Pakkausselos te : Tie toa kayttagille

Granisetron Baxter 1 mg/ml inje ktiones te, liuos
granis e troni

Lidkkeesi nmi on Gransetron Baxter 1 mg/ml mjektoneste, jota kutsutaan tdssd
pakkaussebsteessa nirelld  Gransetron.

Lue timé pakkausseloste huolellis e sti, e nne n kuin aloitat lifikke e nkiyttimisen, silld
se sisiltid sinulle tirkeiti tie toja.
o Silytd timA pakkaussebste. Vot tarvia stid nyohemmin.
e Jossmulh onkysynyksid tdman Hikkeen kéytostd, kddnmy Hikérn
apteekkienkibk unman tai hotajan puoken
e Timi KHike on médritty van smulle ekd sti tue antaa muden kayttoon Se voi
aheuttaa hattaa nuilke, vakka heiddn oreemsa olsivat samat kun siun.
e Jos havatset hattavakutuksia, kerro nistd EHikérile tai apteekkhenkibkunmlle.
Tamd koskee myos selasm  hattavakutuksia, jota ei ok mamittu  tissd
pakkaussebsteessa. Katso kohta 4.

Tassdpakkausselos te essa ke notaan:

1. Mtd Gransetron on ja mhin sitd kaytetddn

2. Emen kun smulle amnetaan Gransetron-valmistetta
3. Mten Gransetron-valmistetta annetaan

4. Mahdollset hattavaikutukset

5. Mten Gransetron-valmistetta sdilytetdéin
6. Pakkauksen ssdlto ja muta tetoa

1. Miti Granis e tron on ja mihin siti kiiyte tidn

Gransetron ssdkdd vakuttavaa ametta, joka on nieltddn gransetronihydrokloridi
Are kwhm ryhmddn Hikketd, jota kutsutaan 5-HT3-reseptorin antagonisteiksi tai
antemeeteiksi

Gransetrona  kdytetddn muden hotojen, esmerkiksi sydvdn hotoon  kéytettivin
kenmoterapan tai sddehodon ja lkikkausten, aheuttaman pahomvoinnin ja oksentelun
estimseen tai hotamseen

Injektioneste on tarkotettu kaytettiviksi akusille jayli 2-wuotaille hpsilke.

Gransetronn, jota Gransetron ssdldd, voidaan joskus kayttdd nyds muden kun tdssd
pakkaussebsteessa mamittyjen sarauksien hotoon Kysy neuvoa EHakéritd,
apteekkhenkibkunmlta tai mmulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aim heitd saamasi ohjeta.

2. Ennen Kkuin sinulle anne taan Granis e tron- valmiste tta
Sinulle eisaa antaa Granis e tron-valmis te tta
e jos okt alergnen (ylherkkd) gransetronile tai jolekin muulke  Gransetron-



valmisteen aneosale (leteltu kappakessa 6).

Ole erityisen varovainen Granise tron-valmisteen suhteen
Neuwvotteke Eiakirn kamssa emmen kun smulle anmnctaan Gransetron- valmstetta, jos:

e siulla on swlston tukkeumasta johtuva ubstusongeImia

e simulbh on syddmvaivoja, syopd, jota hoidetaan Eikkeel, jonka tedetddn
vaurottavan syddntd, tai pokkeava kehon suwlbjen, kuten kalummn, natriumin
tai kabumin, pitosuuksia (ekktrolyyttipo ikkea vuuksia)

o kiytit mnuta S-HI3-reseptorn antagonsteja. Ndhn kulvat  gransetronin
tapaan pahomvoinnin ja oksenteln hotoon kéytettdvit dohsetroni ja ondansetroni.

e Serotoninioireyhtymd on melko harvinainen, mutta mahdollisesti hengenvaarallinen
reaktio, jota voi esiintyd granisetronia kéytettdessd (ks. kohta 4). Reaktio voi ilmaantua
kiytettdessd granisetronia yksinddn, mutta sen riski on suurempi, jos kéytit
granisetronia  yhdessd tiettyjen muiden lddkkeiden kanssa (etenkin fluoksetiini,
paroksetiini, sertraliini, fluvoksamiini, sitalopraami, essitalopraami, venlafaksiini tai
duloksetiini).

M uut lddike valmisteet ja Granis e tron
Kerro Hékarle, saraanhotajale tai apteekkihenkiokunnale, jos parhaibhan kéytit tai
okt d&skettdin kayttdnyt nuta Hikketd, nyOs kaskauppakidkketd.  Gransetron saattaa
muuttaa  jodenkin Hikkeiden vakutusta. Tosaaka jotkin KHikkeet saattavat nuuttaa
myos tdmin mjekton vakutusta.
Kerro HBikérile, saraanhotajale tai apteekkihenkibkunmale ertysesti, jos kéytét
seuraava Hikevalmiste ita:
o Hikketd epdsddmdlisen syddmensykkeen hotamiseen
e nmuta 5-HT3-reseptorn antagonsteja, kuten dohsetrona tai ondarsetrona (katso
kohta 'Ok ertysen varovanen Gransetron-valmisteen suhteen’).
ferobarbtaalia, epiepsan hotoon kéytettdvda hikettd
ketokomatsolksi kutsuttua Eakettd, jota kdytetidn sientinfktioiden hotoon
e erytronysiintantibioottn, jota kdytetddn bakteert mfektioden hotoon
o SSRI-lAdkkeitd (selektiivisid serotoninin takaisinoton estdjid), joita kaytetddn
masennuksen ja/tai ahdistuneisuuden hoitoon. Esimerkkejd niisti ovat fluoksetiini,
paroksetiini, sertraliini, fluvoksamiini, sitalopraami, essitalopraami.
e SNRI-lddkkeitd (serotoninin ja noradrenaliinin takaismoton estdjid), joita kéytetddn
masennuksen ja/tai ahdistuneisuuden hoitoon. Esimerkkejd niistd ovat venlafaksiini,
duloksetiini.

Raskaus, ime tys ja suvunjatkamis kyky

Jos olet raskaana, suunnittelet raskautta lihiaikoina tai imetét, sinun ei pidd kayttad tita
ladkettd, ellei IAdkari toisin maaraa.

Jos okt raskaama tai metdt, epdiet okvasi raskaama tai jos swmmnttekt hpsen
hankkimista, kysy Hékéritd tai apteeksta neuvoa ennen kun saat titd Hikettd.



Vaikutukset ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Gransetron ei todemniikosesti hekennd ajokykyd ekd kykyd kéyttdd mitddn tyovilnetd
tai koreta.

Granisetron sis altii natriumia
Tami EHékevalmste ssdkdd 0,176 mnol (tai 4,06 mg) matruma mililtraa  kohden.
Tamd on otettava huomioon niden potihiden kohdalh, joih on kontrolotu matrumdieetti.

3. Mite n Granis e tron-valmis te tta anne taan

Ladkéri tai hotaja antaa smulle Gransetron- valmstetta. Gransetron-amnos vattelee
potiaskohtaisesti  Amnos rippuu  Hstd, pamnosta ja sitd, annctaanko EHakettd
pahomvoinnin ja oksentehn estimseksi vai hotamseksi —[Adkari médrttdd siulle
sopivan annoksen

Gransetron- valmistetta voidaan antaa mjektona hskimoon (ntravenoosinen).

Séde hoidon tai ke mote rapian jilkeisenpahoinvoinnin tai okse ntelun estiiminen
Sk annctaan Gransetron-valmistetta ennen sddehoidon tai kemoterapan aloittamista.
Gransetror+injektion antanmmen kestdd 30 sekunta - 5 mnuuttia, ja annos on tavallisesti
1-3mg Valmste vodaan hirentaa emnen sen mjektoimista hskimoon

Sade hoidon tai ke mote rapian jilkeisenpahoinvoinnin tai oks e nte lun hoitamine n
Gransetrorrinjektion antaminen kestdd 30 sekunta - 5 mnuuttia, ja annos on tavallisesti
1-3mg Valmste wvodaan himentaa emnen sen njektoimista hskimoon. Vot saada
weampin  njektoita emsimmiisen mjekton jikeen pahomvoinnin hotoon Jokasen
mjekton Villli pidetddn vihntddn 10 mmuutin  tavko. Surn siulle annettava
Gransetron-annos  on enntddn 9 mg worokaudessa.

Yhdis timinen s te roide ihin

Gransetronin vakutusta voidaan tehostaa antammlh se yhdessd adrenokortkosteroidiksi
kutsuttyjen  Hikkeiden karmssa. Sterodima amnetaan joko 8-20 miligrammaa
deksametasona ennen kenoterapan tai sidehodon akua tai 250 miligrammaa
metyyliprednisolonia emnen kenoterapan tai sidehodon akua ja sen jikeen

Kiytto lapsille séide hoidon tai ke mote rapian ilkeis e n pahoinvoinnin tai oks e nte lun
e hkiiis e mis e en tai hoitamis e e n

Gransetron- valmistetta amnetaan hpsie mjektona hskimoon yl kuvatulla tavala
pamon mukaan midrtekyni amnoksema. Gransetron+ valmste himennetaan ja annetaan
emen sidehotoa tai kemoterapma. Injekton anto kestdd 5 mmuuttia. Lapsile voidaan
antaa korkeintaan 2 amnosta wuorokaudessa vihntddn 10 mmuutin vikin

Pos tope ratiivis e n pahoinvoinnin tai oks e nte lun hoitamine n
Gransetron-valmistetta amnetaan hirennettuna hskimoon 30 sekumsta 5 mmuuttiin

kestavind mjektoma. Tavanomainen amos on | mligamma. Suurn snulle annettava
Gransetron-annos on enntddn 3 mg wuorokaudessa.

Kiytto lapsille pos tope ratiivis en pahoinvoinnin tai oks e nte lun e hkiiis e mis e entai
hoitamiseen
Injektiota ei saa antaa hpsile kikkauksen jikesen pahomvoinnin tai oksentelun



hotamseksi.

Jos sinulle annetaan liian paljon Granis e tron-valmis te tta

Koska Békéri tai hotaja antaa mjekton smule, on epitodennikostd, ettd saat std lian
pajon. Jos kutenkin okt huolssasi asmsta, puu sitd Hékdrn tai saraanhotajan
kanssa. Yhamostuksen oreema on mm levd péddnsdrky. Smua hodetaan
oreennukasesti

Jos okt ottamt han swren KHikeannoksen tai vakkapa hpsi on ottanut Hékettd
vahingossa, ota aima yhteyttd Hikérin saraaban tai Myrkytystetokeskukseen (puh 09
471 977 Suwomessa, 112 Ruotsssa) rskien arvioimiseksi ja lsdohjeden saamseksi

Jos sinulla on kysyttivia timein lidkke e nkiytos ti, kianny lddkirin tai
apte e kkihe nkilokunnan puoleen

4. M ahdollis e t haittavaikutuks e t
Kuten kakki Eikkeet, Gransetron-valmstekin voi atheuttaa hattavakutuksi.
Kakki evat kutenkaan nitd saa.

Jos sinulle imaantuu jokin seuraavista oireista, hakeudu vilittomasti ladkariin:

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

M uita haittavaikutuksia ovat:

Hyvn ykeset: esityy yhi 1 pothalh kymmenestd
e padnsirky
e ummetus. [Adkédri seuraa vontmsi

Yeset: esityy 1- 10 potihala sadasta
e unvakeudet (unettonuus)
e mutokset maksan toiminnassa, jotka tuevat esin verkokessa
° rpuh

Meko harvimset: esimtyy 1 - 10 pothala tuhannesta

o iottumat, alergset toreaktiot tai nokkoshottuma (urtkarn). Punertavat,
kutavat ndppykit saattavat ola oreta.

e mutokset syddmen komessd  (rytmi) ja EKG-kdyrdssd (syddmen sdhkosen
tomnman reksterdinti)

e cpdnormaalit, tahattomat likkeet; kuten vapim, lhasjaykkyys ja lhassupistukset.

e Serotoniinioireyhtymd. Oireita voivat olla ripuli pahoinvointi, oksentelu, kuume ja
korkea verenpaine, voimakas hikoilu ja nopea syddmen syke, kihtyneisyys,
sekavuus, aistiharhat, vilunvéristykset, lhasvapina, lihasten nykiminen tai jaykkyys,
koordnaatiokyvyn hividiminen ja levottomuus.



Haittavaikutuksis ta kertominen

Jos havatset jotakin hattavakutuksia, kerro nistd Eékérile tai

apteekkihenk bkunmalle. Tamid koskee myos selasia hattavakutuksia, jota ei ok
mamittu  tissd pakkausselosteessa. Vot imoittaa hattavakutuksista mnyds suoraan (ks.
yhteystiedot alh). Ihottamalla hattavakutukssta vot auttaa saamaan enemmén tietoa

timin Bakevalmisteen turvallis uudesta.
www-sivusto : - www. fimea. fi

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
FI-00034

Fimea

5. Miten Granisetron-valmistetta siilyte tiin

Ei hsten ubttuville ekd ndkyville.

AB  kiytd lfuosta etketssd ja ukopakkauksessa mmaintun vimesen kiyttopAninédrin
jikeen Vimreinen kéyttopdndmadrd tarkottaa kukauden wvimestd pania.

Sdiyta ale 30 °C. AE sdiytd kyhiissd. FEi saa jadtyd. Salytd anpuleja
ukopakkauksessa. Nin suojaat nitd vabla.

Tuote on anoastaan kertakdyttomen. Havitd kayttdnaton uos.

AB kiytd fosta, jos havaiset, ettei se ok kikasta.

LAdkketd ei tue hettdd vemdrin ekd hivitdd tabusjatteden mukam.  Kysy
kayttamattomien Héikkeden hivitimisestd apteeksta. Ndn menetelen suojekt lontoa.

6. Pakkauks e n sis dlto ja muuta tie toa

Miti Granis e tron sis altaa

Vaikuttava aine on gransetroni

1 ml mjektolivosta swsédkdd 1 mg gransetronia (hydroklordima).

Yksi 1 ml anpulli ssdltdd 1 mg gransetrona (hydrokloridina).

Yksi 3 ml ampulli ssdkdd 3 mg gransetrona (hydrokloridim).

Muut aneet ovat natrumkloridi njektionestesiin kaytettava vesi,
strumahappomonohydraatty,  suohvetyhappo  (pHn  sddtimseen) ja matrumhydroksidi
(pHn sddtdmseen).

Granis e tron-valmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Injektiolivos on krkas, virtdon neste.

Gransetron toimitetaan 1 mk n kikasta hspulloa 5 tai 10 pakkauksessa ja3 ml: n
kikaslasiampulla pakkauksissa 5, 10 tai 25.

Kakkn pakkauskokoja ei viltan#ittd ol myymiss.

Myyntiluvan haltija
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,

3542CE Utrecht, Hollanti


http://www.fimea.fi/

Valmis taja

Bieffe Medital S.P.A
Via Nuova Provinciale
23034 Grossotto (SO)- Italia

UAB Norameda,
Meistru 8a, Vina, LT-02189, Liettua

Tami pakkauss elos te ontarkis te ttu viime ksi06.10.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Granisetron Baxter 1 mg/ml injektionsvitska, 16sning
gransetronhydroklorid

Namnet pa dit Bkemedel ar Gransetron Baxter 1 mg/ml njektionsvdtska, Bsning, och
bendmns i1 denna bipacksedel som Gransetron.

Lis noga ige nom denna bipacksedel innan du borjar ta de tta liike medel. Den
innehdller information som ir viktig for dig.
e Spara denna nformation, du kan behova Hsa den igen.
e Omdu har ytterligare fragor vand dig tll Ekare, apotekspersonal eler
sjukskoterska.
e Detta Bkemedel har ordnerats enbart dtdig. Ge det mte tll andra. Det kan
skada dem, dven om de uppvsar sjukdomstecken som lknar dia.
e Omdu fir biverknngar, tah med Ekare, apotekspersonal eler sjukskoterska.
Detta giler dven biverknngar som mnte ndnns i denna mformation. Se avsnit
4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Gransetron &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta nnan du far Gransetron
Hur Gransetron ges

Eventuelh biverkningar
Hur Gransetron ska forvaras
Forpackningens mnehdll och 6vriga upplysningar

SRR N

1. Vad Granisetron ir och vad detanvinds for

Gransetron nnehdler den aktva substansen gransetronhydroklbrid. Denna tihor
en grupp Bkemedel som kalas “SHT3-receptorantagonster” eler “antemetika”.

Gransetron anvinds for forebyggande eler behanding av lamdende och krikningar som
orsakas av andra medicnska behandingar, sdsom kenmoterapi eler strabehandling av
cancer, och

av kirurgi

Injektionsvétskan, Bsning &r avsedd att anvindas till vuxna och barn frén 2 drs alder.

Gransetron som finns 1 Gransetron kan ocksa vara godkénd for att behandb andra
sjukdomar som mnte nidnns i denna produktnformation.

Fraga Ekare, apotek eler annan hdkovardspersonal om du har ytterligare fragor
och o] altid deras mstruktion.

2. Vad du behover veta innan du fir Granisetron

Duskainte fi Granisetron



e om du iralergisk (6verkénslg) not gransetron eler nigot annat nnehdllsimne i
detta BEkemedel (anges iavsntt 6).

Vamingar och forsiktighet
Tah med Ekare, apotekspersonal eler sjukskoterska mnan du far Gransetron om du:

e lder avbesvir med tarnrorekerna som orsakas av en blockering 1 tarmen

e lder av hjirtbesvir, behandhs for cancer med ett BEkemedel som dr kéint for att
ge skador pa hjirtat eler om du lder av besviar med saknivderna ikroppen, sdsom
kalum, natrum eler kakum (ekktrolytrubbningar).

e behandhs med andra Ekemedel av typen “SHT3-receptorantagonster”. Dessa
nnefattar dohsetron och ondansetron som liksom Gransetron anvinds for
behanding och forebyggande av lamiende och krakningar.

e Serotoninsyndrom &r en mindre vanlig men mdjligen livshotande reaktion som
kan forekomma vid anvindning av granisetron (se avsnitt 4). Reaktionen kan
mtriffa om du tar granisetron ensamt men dr mera sannolik om du tar granisetron
med vissa andra likemedel (sdrskilt fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin,
citalopram, escitalopram, venlafaxin, duloxetin).

Andra likemedel och Granisetron
Tah om for Ekare eler apotekspersonal om du tar, nyligen har tagt eler kan tinkas ta
andra

Bkemedel mklisve receptfin EHkemedel Ankdningen til detta dr att Gransetron kan
paverka hur andra Bkemedel verkar. Dessutom kan andra Bkemedel paverka hur denna

njekton verkar.

Tah sdrskit om for Ekare, apotekspersonal eler sjukskoterska om du tar foande
Bkemedel:
o likemedel som anvinds for behandling av oregelbunden hjirtfrekvens
e Ovriga SHT3-receptorantagonister sidsom dolasetron eller ondansetron (se
“Varningar och forsiktighet” ovan)

e fenobarbital, ett likemedel som anvinds for behandling av epilepsi

e ctt likemedel som heter ketokonazol och som anvinds for behandling av
svampinfek tioner

e crytromycin (antibiotika) som anvdnds for behandling av bakterieinfektioner.

e SSRI (selektiva serotoninupptagshimmare) som anvinds for att behandla
depression och/eller angest. Till exempel fluoxetin, paroxetin, sertralin,
fluivoxamin, citalopram, escitalopram.

e SNRI (serotonin-noradrenalinupptagshimmare) som anvinds for att behandla
depression och/eller &ngest. Till exempel venlafaxin, duloxetin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid, planerar att skaffa barn eller ammar, skall du inte anvinda detta
lakemedel, om inte likaren ordnar annat.

Om du ér gravid eler ammar, tror att du kan vara gravid eler phnerar att skaffa barn,
radfrdga BHkare eler apotekspersonal mnan du anvénder detta Ekemedel

Korformaga och anvindning av maskiner
Gransetron har sannolkt mngen effekt pa formigan att framfora fordon eler anvéinda
verktyg eler maskmer.



Granisetron innehéller natrium
Detta Bkemedel mnehédller 0,176 mnol (eler 4,06 mg) natrum per ml Detta
maste tas 1 beaktande for patenter som stir pd sakbegrinsad kost.

3. Hur Granisetron ges

Gransetron kommer att ges till dig av en Ekare eler sjukskoterska. Dosen av Gransetron
varerar nellan patenter. Den beror pa din alder, vkt och om du far Ekemedet for
forebyggande eler behanding av lamdende och krdkningar. Lakaren kommer att rdkna
ut hur stor dos du ska fa.

Gransetron kan ges som mjektion 1ien ven (ntravendst).

Forebyggande av illamidende eller kréikningar efter strilbehandling eller ke moterapi
Du komner att fi Gransetron nnan din strabehandling eler kenoterapi péborjas. Det tar
nmellan 30 sekunder och 5 mnuter att ge Gransetron 1idin ven och vanlig dos dr nelan 1
och 3 mg. Liakemedkt kan kommm att spadas fore mjektion.

Behandling av illamédende eller kriikningar efter strilbehandling e ller ke moterapi

Det tar melan 30 sekunder och 5 minuter att ge Gransetron och vanlg dos dr mellan 1
och 3 mg. Likemedkt kan komma att spddas mnan det mjiceras 1 dina vener. Du kan
komma att fa fler mjektioner for att forhindra fhmiendet efter den forsta dosen. Det
kommer att g mnst 10 mnuter melan varje njekton. Du kommer att fi hogst 9 mg
Gransetron per dag,

I kombination med stervider

Effekten av Gransetron kan forstirkas genom anvindnng av Hkemedel som kalas
bnjurebarkssteroder. Steroiden ges antingen som en dos nelan 8 och 20 mg dexametason
mnan strabehandling eler kenoterapiy eler som 250 mg metyprednsobn, viket kommer
att ges bade fore och efter strdbehandlng eler kemoterapi

Anvindning for bam vid fore byggande eller be handling av illamie nde eller
krikning ar e fte rstrilbe handling e ller kemoterapi

Til barn ges Gransetron som njektioner 1ienven enligt ovanstiende beskrivnng, dér dosen
beror pd barnets vikt. Gransetron kommer att spddas och ges fore strdbehandling eller
kemoterapi och ges under 5 mnuter. Til barn ges maximal 2 doser per dag, med mnst 10
minuters mellanrum.

Be handling avillamie nde eller kriikningar e fte roperation
Det tar melan 30 sekunder och 5 mnuter att ge Gransetron ien ven och vanlg dos dr 1 mg.
Du kommer att fa hogst 3 mg Gransetron per dag,

Anvindning for bam vid fore byggande eller be handling av illaméie nde eller
krikningar e fte r ope ration

Denna mjektion ska nte ges tll barn for behandlng av famiende eler krikningar efter
operation.

Om du far for stor méiingd av Granisetron

Eftersom Gransetron ges av en EHkare eler sjukskdterska dr det osannolkt att du kommer
att fd for stor mingd. Takh dock med Ekare eler sjukskoterska om du kdnner dig orolig.
Symtom pé Overdoserng mnefattar Indrig  huvudvirk. Du kommer att f4 behandling



beroende pa dna symtom

Om du fatt i dig for stor mingd Ekemedel eler om t.ex. ett barn fitt 1 sig Bkemedkt av
msstag kontakta Ekare, sjukhus eler Giftnformationscentralen (Fmnhnd: 09-471 977,
Sverige tel 112) for bedomnng av rsken sant radgwvnng. Ta med dig tabktterna och
kartongen til sjukhuset si att Bkaren vet vad du har tagt.

Om du har ytterligare frigor om detta Eikemedel kontakta Eikare eller
apotekspersonal

4. Eve ntuella biverkningar

Lksom alh Ekemedel kan detta Bkemedel orsaka bwerkningar, men ala anvindare
behover mnte fa dem
Om du méirker nagot av foljande problem uppsok omedelbart en likare:
e allergiska reaktioner (anafylaxi). Tecken pa detta kan vara svullnad 1 halsen,
ansiktet, ldpparna och munnen, svérigheter att andas och svilja.

Ovriga biverkningar ir:
Mycket vanliga: forekommer hos fer én 1 av 10 anvindare
e huvudvirk

e forstoppning. Ldkaren kommer att Gvervaka dit tistand.

Vanliga: forekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare
e sommprobkem (sémnbishet)
e fordndringar 1 kverns funktion som pévsas med blodprover
o darré.

Mndre vanlga: forekommer hos firre dn 1tll 10av 1 000 anvindare

e hudutshg eler enalergsk hudreaktion, “ndsselfeber” eler “nisselitshg” (urtkaria).
Symtom kan nnefatta rdda, upphdjda, klande utshg.

o fordndrad hjartfieckvens (rytm) och EKG-fordndringar (ekktrska regstreringar av
hjartat

J avjwkanzw ofrivilliga roreker, sdsom skakningar, muskektelhet
och nuskekammandragningar.

e Serotoninsyndrom. Symptomen kan innefatta diarré, illaméende, krdkning, feber,
hogt, blodtryck, Overdriven svettning och snabb puls, upprordhet, forvirring,
hallucinationer, frossbrytningar, muskelskakningar, ryckningar eller stelhet,
forlorad koordmnationsformaga och rastloshet.

Rapportering av biverkningar

Om dufar bverkningar, tah med Ekare eler apotekspersonal Detta giller dven biverkningar
som nte nimns 1 denna nformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar drekt (se
detajer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra til att 6ka nformationen
om Ekemedels sékerhet.

webbphts: www.fimea.fi

Sékerhets- och utveckingscentret for ikemedekomradet Firea, Biverkningsregstret, PB
55, FI- 00034 Firea


http://www.fimea.fi/

5. Hur Granisetron skaforvaras
Forvara detta Bkemedel utom syn- och rackhal for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pad etketten och kartongen efter Utg.dat.
Utgéngsdatumet ar den ssta dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras 1 skydd not kyh. Far ej frysas. Forvara behalaren i
ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Endast for engéngsbruk. Eventuellt oanviant Ekemedel ska kasseras.
Anvind mnte detta Bkemedel om det forekommer nagon form av mssfirgning,

Lakemedel ska mte kastas iavloppet eler bhnd hushilkavfall Fréga apotekspersonalen
hur man kastar Bkemedel som mnte Engre anvidnds. Dessa atgirder ar tll for att skydda

mijon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r gransetronhydroklorid.

1 ml mjektionsvétska, WBsning mnnehdller 1 mg gransetron (som hydroklbrid). Varje
anmpull a 1 ml nnehdler 1 mg gransetron (som hydroklord).
Varje anpul a3 ml nnehédller 3 mg gransetron (som hydroklord).

Ovriga innehéllsimnen &r natriumklorid, vatten for ijektionsviitskor,
ctronsyramonohydrat, salsyra (for justerng av pH) och natrumhydroxid (for justerng
av pH).

Léikemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Injektonsvétskan, Bsning &ar en klar, firglos vitska.
Gransetron lkvereras 1 1 ml khra ghsampuller 1 forpackningar om 5 eler 10 ampuller

eler 3 ml khra ghsampuller 1 forpackningar om 5, 10 eler 25 anpulker.
Eventuelk kommer mnte ala forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49,
3542CE Utrecht, Nederlinderna

Tillverk are

Bieffe Medital S.P.A
Via Nuova Provinciale
23034 Grossotto (SO)- Italien



UAB Norameda,
Meistru 8a, Vinius LT-02189, Litauen

Denna bipacksedel éindrades senast 06.10.2021



