Sp. zn. sukls271056/2020
Ptibalova informace: Informace pro uZivatele

Granegis 1 mg potahované tablety
Granegis 2 mg potahované tablety

granisetronum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

o Tento ptipravek byl piedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékari nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Granegis a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Granegis uZivat
Jak se Granegis uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Granegis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je Granegis a k ¢emu se pouZiva

Granegis obsahuje 1é¢ivou latku granisetron, a proto patfi do skupiny I1ékd nazyvanych antagonisté
receptorit 5-HT3 nebo antiemetika (Iéky proti zvraceni). Tablety jsou ureny pro pouZiti pouze u
dospélych pacientt.

Granegis se uziva k prevenci nebo 1é¢bé nevolnosti a zvraceni vyvolanych dalsi 1é¢bou, jako je napf.
chemoterapie nebo radioterapie pii nddorovém onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Granegis uZivat

NeuZivejte Granegis
o jestlize jste alergicky(a) na granisetron nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem dfive, nez
zaCnete tablety uzivat.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat tablety,

obzvlast jestlize:

o mate problémy s vyméSovanim zplisobené nepriichodnosti stieva.

o mate problémy se srdcem, 1éCite se pro nadorové onemocnéni Iékem, o kterém je znamo, ze
poskozuje srdce nebo mate problémy s hladinou soli jako je draslik, sodik nebo vapnik v téle
(porucha elektrolytové rovnovahy}.

o uzivate jiny 1€k obsahujici antagonisty receptoru 5-HT3. Jedna se napt. o dolasetron a ondansetron
uzivané podobn¢ jako piipravek Granegis k 1é¢b¢ a prevenci nevolnosti a zvraceni.
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Serotoninovy syndrom je mén¢ Casta, ale potencialné zivot ohrozujici reakce, ktera se muze objevit pii
uzivani granisetronu (viz bod 4). Tato reakce miize nastat, jestlize uzivate granisetron samotny, ale jeji
vyskyt je pravdépodobnéjsi, pokud uzivate granisetron s nékterymi jinymi 1éky (zejména fluoxetinem,
paroxetinem, sertralinem, fluvoxaminem, citalopramem, escitalopramem, venlafaxinem, duloxetinem).
Informujte svého 1ékate, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate.

Déti
Déti nemaji tyto tablety uzivat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Granegis

Informujte svého 1ékate, zdravotni sestru nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To je proto, Ze Granegis muze ovliviiovat
zpusob, jakym nékteré 1€ky ucinkuji. Stejné tak jiné 1éky mohou ovliviiovat zptisob, jakym uc¢inkuji tyto
tablety.

Zejména sdé€lte svému l1ékari, zdravotni sestfe nebo 1ékarnikovi, pokud uzivate néktery z nasledujicich

1éku:

o 1éky uzivané k 1écbé nepravidelného srdecniho rytmu, jiné antagonisty receptoru 5-HT3, jako jsou

napft. dolasetron nebo ondansetron (viz vy$e uvedeny odstavec ,,Upozornéni a opatfeni®);

fenobarbital, 1€k uzivany k 1écbé epilepsie;

1€k nazyvany ketokonazol, uzivany k 1é¢bé plisnovych infekei;

antibiotikum erythromycin, uzivané k 1écb¢ bakterialnich infekci;

SSRI (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) pouzivané k 1écbé deprese a/nebo

uzkosti. Mezi né patii naptiklad fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram,

escitalopram;

o SNRI (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu) pouzivané k 1écbé deprese
a/nebo uzkosti. Mezi né patii naptiklad venlafaxin, duloxetin.

Téhotenstvi a kojeni

Jestlize jste t€hotna, planujete ot¢hotnét nebo pokud kojite, nesmite tyto tablety uzivat, pokud Vam je
nedoporuci lékar.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Granegis nema zadny nebo pouze zanedbatelny vliv na Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky nebo
obsluhovat pfistroje a stroje.

Granegis obsahuje laktosu a sodik.

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnésite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Granegis uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt sveého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka ptipravku Granegis se u jednotlivych pacientt li§i. Zavisi na véku, t€lesné hmotnosti
a na tom, zda jej budete dostavat jako prevenci nebo jako 1é€bu nevolnosti a zvraceni. Lékar urci, jaké
mnozstvi ptipravku budete uzivat.

Prevence nevolnosti nebo zvraceni
Prvni davku piipravku Granegis obvykle dostanete hodinu pfed radioterapii nebo chemoterapii. Davka
bude bud’
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o jedna 1mg tableta dvakrat denn¢ nebo

o dveé 1mg tablety jednou denn€ nebo

o jedna 2mg tableta jednou denné

po dobu az jednoho tydne po radio- nebo chemoterapii.

Lécba nevolnosti nebo zvraceni

Déavka bude obvykle bud’

o jedna 1mg tableta dvakrat denné nebo
o dvé 1mg tablety jednou denn€ nebo

o jedna 2mg tableta jednou denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Granegis, nez jste mél(a)
Pokud si myslite, ze jste uzil(a) pfiliS mnoho tablet, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestie.
Ptiznaky ptfedavkovani zahrnuji mirnou bolest hlavy. Budete [é¢en(a) v z&vislosti na Vasich ptiznacich.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Granegis
Pokud si myslite, Ze jste zapomnél(a) uzit sviij 1€k, porad’te se se svym lékaiem nebo zdravotni sestrou.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uzZivat Granegis

Neprestavejte uzivat piipravek pred ukoncenim Vasi 1é€cby. Pokud pfestanete uzivat ptipravek, Vase
priznaky se mohou vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, zdravotni
sestry nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, muze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas objevi nasledujici komplikace, musite neprodlené vyhledat

1ékate:

o alergické reakce (anafylaxe). Pfiznaky mohou zahrnovat otok hrdla, obliceje, rtli a st a obtize
s dychanim nebo polykanim.

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou objevit béhem uzivani tohoto ptipravku, jsou:
Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti

o bolest hlavy;

o zacpa. Vas lékar bude kontrolovat Vas zdravotni stav.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti
. potiZe se spanim (nespavost);

o zmény funkce jater, které 1ze prokazat v krevnich testech;
o prijem.

Méng casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd

o kozni vyrazka, alergickd kozni reakce nebo kopftivka nebo vyrazka (urtikarie). Pfiznaky mohou
zahrnovat ¢ervené, vystouplé, svédivé hrbolky;

o zmény srde¢niho rytmu a zmény pozorované na EKG (elektricky zdznam funkce srdce);

o abnormalni mimovolni pohyby, jako jsou ties, svalova ztuhlost a svalové zaskuby;

o serotoninovy syndrom. Pfiznaky mohou zahrnovat prijem, pocit na zvraceni, zvraceni, vysokou

teplotu a krevni tlak, nadmérné poceni a zrychleni srdecniho tepu, nervozitu, zmatenost,
halucinace, tiesavku, svalovy tfes, zaSkuby nebo ztuhlost, poruchu koordinace a neklid.

HIaseni nezadoucich ucink
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkt, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
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postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uéinkdt mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto pripravku.

5. Jak Granegis uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Granegis obsahuje

Lécivou latkou je granisetronum.

Granegis 1 mg: jedna potahovana tableta obsahuje granisetronum 1 mg ve formé granisetroni
hydrochloridum.

Granegis 2 mg: jedna potahovana tableta obsahuje granisetronum 2 mg ve form¢ granisetroni
hydrochloridum.

Pomocnymi latkami jsou:

- jadro tablety: laktosa, mikrokrystalickd celulosa, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A),
hypromelosa, magnesium-stearat;

- potahova vrstva tablety: potahova soustava Opadry II 85F18378 bila (polyvinylalkohol, oxid
titanicity (E 171), makrogol 3350, mastek).

Jak Granegis vypada a co obsahuje toto baleni

Popis pripravku

Granegis 1 mg: trojahelnikova, bila, bikonvexni, potahovana tableta s vyrazenym oznac¢enim “G1” na
jedné strané.

Granegis 2 mg: trojuhelnikova, bila, bikonvexni, potahovana tableta s vyrazenym oznacenim “G2” na
jedné strané.

Velikost baleni
5, 10 a 100 (10x10) potahovanych tablet v blistrech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce
Actavis hf
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Reykjavikurvegur 78
220 Hafnafjordur
Island

Actavis Ltd.

B16 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTNOS

Malta

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko: Granegis 1 mg film-coated tablets, Granegis 2mg film-coated tablets
Ceska republika: Granegis

Madarsko: Granegis 1 mg filmtabletta, Granegis 2mg filmtabletta

Lotyssko: Granegis 1 mg apvalkotas tablets, Granegis 2mg apvalkotas tablets
Rumunsko: Granegis 1 mg comprimate filmate; Granegis 2 mg comprimate filmate
Slovenska republika: Granegis 1 mg; Granegis 2 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 12. 2020
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