Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Granisetron Stada 1 mg kalvopaallysteiset tabletit
Granisetron Stada 2 mg kalvopaallysteiset tabletit
granisetroni

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l&&dkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle térkeitétietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Granisetron Stada on ja mihin sitd kaytetaan

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Granisetron Stada -tabletteja
3. Miten Granisetron Stada -tabletteja otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Granisetron Stada -tablettien sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1.  Mita Granisetron Stada on ja mihin sita kaytetdan

Granisetron Stada siséltdd vaikuttavana aineena granisetronia, joka kuuluu ladkeluokkaan 5-HT;-
reseptorin estajat tai antiemeetit. Nama tabletit on tarkoitettu kdytettdvéksi vain aikuisille.

Granisetron Stada -tabletteja kaytetd&dn muiden ladketieteellisten hoitojen, esimerkiksi solunsalpaaja- ja
sadehoidon jalkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkaisyyn ja hoitoon.

Granisetronia, jota Granisetron Stada -tabletit siséltdvat, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin
tassé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Mitésinun on tiedettavd, ennen kuin otat Granisetron Stada -tablette ja
Ala kayta Granisetron Stada -tablette ja,

- jos olet allerginen granisetronille tai tdmén laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Jos olet epdvarma, kysy laékérilta, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta ennen kuin k&ytat naita
tabletteja.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat naita

tabletteja, erityisesti jos

- sinulla on ulostamisvaivoja suolitukoksen seurauksena.

- sinulla on sydanvaivoja, sinua hoidetaan syopélaakkeilld, joiden tiedetédén vahingoittavan
sydantési tai sinulla on hairi6itd suolatasapainossa (esimerkiksi kaliumin, natriumin tai
kalsiumin).



- kaytat muita 5-HTs-antagonisteja. Naihin laékeaineisiin kuuluvat dolasetroni ja ondansetroni,
joita kéytetdan Granisetron Stada -tablettien tavoin pahoinvoinnin ja oksentelun ehkaisyyn ja
hoitoon.

Serotoniinioireyhtymé on melko harvinainen, mutta mahdollisesti hengenvaarallinen reaktio, jota voi
esiintyd granisetronia kaytettdessé (ks. kohta 4). Se voi aiheuttaa vakavia muutoksia aivojen, lihasten ja
ruoansulatuselimiston toimintaan. Reaktio voi ilmaantua kéytettdessé granisetronia yksind&n, mutta sen
riski on suurempi, jos kéytat granisetronia yhdessa tiettyjen muiden laékkeiden kanssa (etenkin
fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini, fluvoksamiini, sitalopraami, essitalopraami, venlafaksiini tai
duloksetiini). Huolehdi siitd, etta kerrot ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle kaikista
kayttamistasi laakkeista.

Lapset
Naita tabletteja ei saa kayttaa lapsille.

Muut ld8kevalmisteet ja Granisetron Stada

Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét tai olet &skettain
kayttanyt tai saatat kayttda muita ladkkeitd. Granisetron Stada saattaa muuttaa joidenkin la&kkeiden
vaikutusta ja toisaalta jotkin la&kkeet saattavat muuttaa myds néiden tablettien vaikutusta.

Kerro laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle erityisesti, jos kéytat seuraavia ladkkeita:
o ladkkeitd epasadnndllisten syddmenlyontien hoitamiseen

. muita 5-HT;-reseptorin estéjid, esim. dolasetroni tai ondansetroni (ks. kohta *’Varoitukset ja
varotoimet”)

fenobarbitaalia (epilepsialdake)

ketokonatsolia (sieni-infektioldéke)

erytromysiinia (mikrobilédéke)

SSRI-ladkkeita (selektiivisida serotoniinin takaisinoton estdjid), joita kaytetddn masennuksen ja/tai
ahdistuneisuuden hoitoon. Esimerkkeja niistd ovat fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini,
fluvoksamiini, sitalopraami, essitalopraami

masennuksen ja/tai ahdistuneisuuden hoitoon. Esimerkkeja niistd ovat venlafaksiini, duloksetiini.
Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana, suunnittelet raskautta lahiaikoina tai imetét, sinun ei pidd kayttda ndita tabletteja, ellei
ladkari toisin maaraa.

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Granisetron Stadalla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

L&&ke voi heikentdé kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. L&&kkeen

vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksi.
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma

Granisetron Stada sisaltaa laktoosia ja natriumia

Laktoosi: Jos ladkérion kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele la&kérisi kanssa
ennen taman ladkevalmisteen ottamista.



Natrium: Tama la&kevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3. Miten Granisetron Stada -tabletteja otetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on méaérannyt. Tarkista ohjeet laakarilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Suositeltu Granisetron Stada -annos vaihtelee potilaskohtaisesti. Annokseen vaikuttavat ikd, paino ja se,

annetaanko ladkitys pahoinvoinnin ja oksentelun ehkaisemiseksi vai hoitoon. La&kari maarittaa sinulle
sopivan annoksen.

Pahoinvoinnin ja oksentelun tai niiden tunteen e hkéiseminen

Ensimmaéinen Granisetron Stada -annos annetaan tavallisesti yksi tunti ennen solusalpaaja- tai
sadehoidon aloittamista. Otettava annos on joko

. yksi 1 mg:n tabletti kaksi kertaa vuorokaudessa tai
. kaksi 1 mg:n tablettia kerran vuorokaudessa tai

o yksi 2 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa

enintdan viikon ajan solunsalpaaja- tai sadehoidon jalkeen.

Pahoinvoinnin ja oksentelun tai niiden tunteen hoitaminen

Tavallinen otettava annos on joko

o yksi 1 mg:n tabletti kaksi kertaa vuorokaudessa tai
o kaksi 1 mg:n tablettia kerran vuorokaudessa tai

. yksi 2 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa.

Jos otat enemmén Granisetron Stada -table tte ja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Y liannostuksen oireena on lieva paansarky. Sinua hoidetaan oireenmukaisesti.

Jos unohdat ottaa Granisetron Stada -tablette ja

Jos epdilet unohtaneesi ottaa Granisetron Stada -tabletteja, k&danny laakarin, apteekkinenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

A4 ota kaksinkertaista Granisetron Stada -annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.
Jos lopetat Granisetron Stada -tablettien kayton

Ala lopeta lazkkeen kayttoa ennen hoidon paattymista. Jos lopetat Granisetron Stada -tablettien kayton,
oireesi saattavat palata.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, hakeudu valittémasti laakariin:



. allergiset reaktiot (anafylaksia). Oireita saattavat olla kurkun, kasvojen, huulien ja suun
turpoaminen seké hengitys- ja nielemisvaikeudet.

Muita ladkkeenkéyton yhteydessa ilmenevid haittavaikutuksia ovat:

Hyvinyleiset (voi esiintyd yli 1 kayttajalla kymme nesta)
o paansarky
o ummetus. L&&Kari seuraa vointiasi.

Yleiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla kymme nestd)

o univaikeudet (unettomuus)

o muutokset maksan toiminnassa, mikd havaitaan verikokein
o ripuli.

Melko harvinaiset (voi esiintyd e nintdan 1 kayttajalla sadasta)

o ihottumat, allergiset ihoreaktiot tai nokkosihottuma (urtikaria). Punertavat, kutiavat nappylat
saattavat olla oireita.

o muutokset sydamen lyonneissé (rytmi) ja EKG-kayréssa (syddmen sahkoisen toiminnan
rekisterdinti)

o epanormaalit tahattomat liikkeet, kuten vapina, lihasjaykkyys ja lihassupistukset

o serotoniinioireyhtymd. Qireita voivat olla ripuli, pahoinvointi, oksentelu, kuume ja korkea
verenpaine, voimakas hikoilu ja nopea sydamen syke, kiihtyneisyys, sekavuus, aistiharhat,
vilunvaristykset, lihasvapina, lihasten nykiminen tai jaykkyys, koordinaatiokyvyn hdviaminen ja
levottomuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Granisetron Stada -tablettien sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata ladketta lapipaino- ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Tamé ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita. Sailyta alkuperaispakkauksessa.
Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksensisaltd ja muuta tietoa

Mitd Granisetron Stada sisaltaa:



Vaikuttava aine on granisetroni.
Yksi 1 mg:n kalvopééllysteinen tabletti sisaltdd 1 mg granisetronia (hydrokloridina).
Yksi 2 mg:n kalvopééllysteinen tabletti sisaltdd 2 mg granisetronia (hydrokloridina).

Muut aineet ovat:

Laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa (E460), hypromelloosi (E464),
natriumtérkkelysglykolaatti, magnesiumstearaatti (E470b), titaanidioksidi (E171), makrogoli 400,
polysorbaatti 80 (E433).

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Granisetron Stada 1 mg tabletti on pyored, valkoinen tai valkeahko kalvopééallysteinen tabletti, jossa
on merkintd GS toisella puolella eik toisella puolella mitd&n merkintaa.

Granisetron Stada 2 mg tabletti on pyored, valkoinen tai valkeahko kalvopaallysteinen tabletti, jossa on
merkintd GS2 toisella puolella eikd toisella puolella mitddn merkintaa.

Granisetron Stadaa on saatavana seuraavina pakkauskokoina:

. Granisetron Stada 1 mg tabletti — liuskassa 1, 2, 4, 5, 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 90, 100, 150,
200, 250 tai 500 valkoista tablettia

° Granisetron Stada 2 mg tabletti — liuskassa 1, 2, 4, 5, 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 90, 100, 150,
200, 250 tai 500 valkoista tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat

Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur, Alankomaat
Haupt Pharma Miunster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miunster, Saksa
STADAPHARM GmbH, Feodor-Lynen-Strasse 35, 30625 Hannover, Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.1.2020



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Granisetron Stada 1 mg filmdragerade tabletter
Granisetron Stada 2 mg filmdragerade tabletter
granisetron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lake medel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Granisetron Stada ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Granisetron Stada
3. Hur du tar Granisetron Stada

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Granisetron Stada ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Granisetron Stada &r och vad det anvands for
Granisetron Stada innehaller den verksamma substansen granisetron. Det tillhr en grupp av
lakemedel som kallas ”’5-HT; receptorantagonister” eller antiemetika” (lakemedel som forebygger

illamaende och krakningar). Dessa tabletter anvands endast till vuxna.

Granisetron Stada anvands for att forebygga och behandla illamaende och kréakningar orsakade av
andra medicinska behandlingar, sasom cellgiftsbehandling och stralbehandling mot cancer.

Granisetron som finns i Granisetron Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Granisetron Stada

Ta inte Granisetron Stada

- om du ar allergisk mot granisetron eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du ar osdker, tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar dessa tabletter.
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar dessa tabletter, sarskilt om du:

har problem med dina tarmrorelser pa grund av stopp i tarmarna

- har hjartproblem, behandlas for cancer med ett ladkemedel som &r ként for att vara skadligt for
hjartat eller har problem med saltnivaerna i kroppen, sasom kalium, natrium eller kalcium
(elektrolytforandringar)



- tar annat likemedel som &r ”5-HT; receptorantagonister”. Detta inkluderar dolasetron,
ondansetron som anvands pa samma sétt som Granisetron Stada for att behandla och forebygga
illamaende och krakning.

Serotoninsyndrom &r en mindre vanlig men mojligen livshotande reaktion som kan férekomma vid
anvandning av granisetron (se avsnitt 4). Det kan orsaka allvarliga forandringar pa hur din hjarna,
muskler och matsméltningssystem fungerar. Reaktionen kan intraffa om du tar granisetron ensamt
men &r mer sannolik om du tar granisetron med vissa andra lakemedel (sérskilt fluoxetin, paroxetin,
sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram, venlaflaxin, duloxetin). Informera din lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska om alla lakemedel som du tar.

Barn
Barn ska inte ta dessa tabletter.

Andra lakemedel och Granisetron Stada

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel. Detta beror pa att Granisetron Stada kan paverka hur vissa likemedel fungerar. Aven
vissa andra lakemedel kan paverka hur dessa tabletter fungerar.

Tala sarskilt om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar nagot av foljande

lakemedel:

o lakemedel som anvénds for att behandla oregelbundna hjartslag

o andra likemedel som dr ”5-HT; receptorantagonister” sasom dolasetron eller ondansetron (se

”Varningar och forsiktighet” ovan)

fenobarbital, ett lakemedel som anvands for att behandla epilepsi

ett lakemedel som kallas ketokonazol som anvands for behandling av svampinfektion

antibiotikalakemedlet erytromycin som anvands for att behandla bakterieinfektioner

SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare) som anvands for att behandla depression

och/eller angest. Till exempel fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram,

escitalopram

. SNRI (serotonin-noradrenalinupptagshdmmare) som anvénds for att behandla depression
och/eller angest. Till exempel venlafaxin, duloxetin.

Graviditet och amning

Du ska inte ta dessa tabletter om du ar gravid, planerar att bli gravid eller ammar, savida inte din
lakare sagt till dig att gora det.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Granisetron Stada har ingen eller obetydlig paverkan pa din férmaga att framféra fordon eller anvanda
verktyg och maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Granisetron Stada innehaller laktos och natrium

Laktos: Omdu inte tl vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.



Natrium: Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. &r nast intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Granisetron Stada

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ar osaker.

Rekommenderad dos varierar fran en patient till enannan. Det beror pa din alder, vikt och om du far
likemedlet for att forebygga eller behandla illamaende och krakning. Lakaren kommer att rakna ut
vilken dos som du ska fa.

For att forebygga illamaende eller krakningar

Den forsta dosen av Granisetron Stada far du vanligtvis entimme innan stralbehandling eller
cellgiftsbehandling. Dosen kommer antingen att vara:

. en 1 mg tablett tva ganger dagligen eller

. tva 1 mg tabletter en gang dagligen eller

o en 2 mg tablett en gang dagligen

i upp till en vecka efter stralbehandlingen eller cellgiftsbehandlingen.

Behandling mot illaméaende eller krakningar
Dosen kommer vanligen att vara antingen:

. en 1 mg tablett tva ganger dagligen eller
. tva 1 mg tabletter en gang dagligen eller
o en 2 mg tablett en gang dagligen.

Omdu har tagit for stor mangd av Granisetron Stada

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
bedémning av risken samt radgivning.

Symtomen pa 6verdos inkluderar latt huvudvark. Du kommer att behandlas beroende pa dina symtom.
Omdu har glomt att ta Granisetron Stada

Om du har glomt att ta ditt lakemedel tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.

Om du slutar att ta Granisetron Stada

Sluta inte ta ditt Iakemedel innan behandlingen &r klar. Om du slutar att ta ladkemedlet kan dina
symtom aterkomma.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem. Omdu marker nagot av féljande problem uppsok omedelbart en likare:

o allergiska reaktioner (anafylaxi). Tecken pa detta kan vara svullnad i halsen, ansiktet, lapparna
och munnen, svarigheter att andas och svalja.



Andra biverkningar som kan férekomma nér du tar detta lakemedel &r:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler & 1 av 10 anvandare)
o huvudvark
o forstoppning. Din lakare kommer att undersoka dig.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

o somnproblem (sémnléshet)

o forandringar i hur din lever fungerar, visas med blodprover
. diarré.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

o hudutslag eller en allergisk hudreaktion eller nasselutslag (urtikaria). Tecken pa detta kan vara
roda, upphdjda kliande utslag

o forandrade hjartslag (rytm) och forandringar som ses pa EKG (elektrisk registrering av hjartat)

o onormala ofrivilliga rorelser, sasom skakningar, muskelstelhet och muskelsammandragningar

o serotoninsyndrom. Symptomen kan innefatta diarré, illamaende, krékning, feber, hogt
blodtryck, dverdriven svettning och snabb puls, upprérdhet, forvirring, hallucinationer,
frossbrytningar, muskelskakningar, ryckningar eller stelhet, forlorad koordinationsférmaga och
rastloshet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Swverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Granisetron Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Forvaras i originalforpackningen.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar


http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar granisetron.

Varje 1 mg filmdragerad tablett innehaller 1 mg granisetron (som hydroklorid).
Varje 2 mg filmdragerad tablett innehaller 2 mg granisetron (som hydroklorid).

Ovriga innehallsamnen &r:
Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460), hypromellos (E464), natriumstarkelseglykolat,
magnesiumstearat (E470b), titandioxid (E171), makrogol 400, polysorbat 80 (E433).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Granisetron Stada 1 mg tabletter ar runda, vita eller vitaktiga filmdragerade tabletter, mérkta med
”GS” pa ena sidan och utan mérkning pa andra sidan.

Granisetron Stada 2 mg tabletter &r runda, vita eller vitaktiga filmdragerade tabletter, mérkta med
”(GS2” pa ena sidan och utan mérkning pé andra sidan.

Forpackningsstorlekar

. Granisetron Stada 1 mg tabletter: blister om 1, 2, 4,5, 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 90, 100, 150,
200, 250, 500 vita tabletter.

o Granisetron Stada 2 mg tabletter: blister om 1, 2, 4, 5, 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 90, 100, 150,
200, 250, 500 vita tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovrigatillverkare:
Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur, Nederlanderna.

Haupt Pharma Minster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, 48159 Munster, Tyskland
STADAPHARM GmbH, Feodor-Lynen-Strasse 35, 30625 Hannover, Tyskland

Lokal foretradare

i Sverige

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel &ndrades senast
i Finland: 28.1.2020
i Sverige:



