INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Granisetron Stada filmovertrukne tabletter 1 mg, 2 mg

Granisetron

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

e Legen har ordineret Granisetron Stada til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

e Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se pkt. 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa
Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Granisetron Stada
Sadan skal du tage Granisetron Stada

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ocoarwhE

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Granisetron indeholder det aktive stof granisetron. Granisetron Stada tilharer en gruppe af
leegemidler, der kaldes 5-HT3 receptorantagonister eller antiemetika. Disse tabletter ma kun
anvendes af voksne.

Granisetron Stada bruges til behandling af kvalme og opkast forarsaget af kemoterapi og/eller
stralebehandling ved kraft.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE GRANISETRON STADA

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne indlaegsseddel.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Granisetron Stada hvis:
e Du er overfglsom overfor granisetron eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer i
Granisetron Stada tabletter (angivet i pkt. 6).
Hvis du er i tvivl, sa sparg leegen, sundhedspersonalet eller pa apoteket, far du tager disse tabletter.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med laegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, far du tager disse tabletter, specielt:


http://www.indlaegsseddel.dk/

e Hvis du oplever problemer med affgringen pa grund af forstoppelse.

e Hvis du har hjerteproblemer, er blevet behandlet for kraeft med leegemidler, som er kendt for
at kunne skade hjertet, eller har problemer med saltbalancen i kroppen, som kalium, natrium
eller calcium (elektrolytforstyrrelser).

e Huvis du tager anden medicin, der indeholder en 5-HT3 receptorantagonist. Dette inkluderer
dolasetron, ondansetron, som bruges til at forebygge og behandle kvalme og opkastning
ligesom Granisetron Stada.

Serotoninsyndrom er en ikke almindelig, men potentielt livsfarlig reaktion, der kan optreede med
Granisetron (se pkt. 4). Det kan forarsage alvorlige @ndringer i maden, hvorpa din hjerne, dine
muskler og dit fordgjelsessystem fungerer. Reaktionen kan optrade, hvis du tager Granisetron
alene, men er mere sandsynlig, hvis du tager Granisetron samtidig med visse andre leegemidler
(navnlig fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram, venlafaxin og
duloxetin). Det er vigtigt, at du informerer din laege, apotekspersonalet eller sygeplejerske om al
den medicin, du tager.

Bgrn og unge
Barn bar ikke tage disse tabletter.

Brug af anden medicin sammen med Granisetron Stada

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig. Det skyldes, at Granisetron Stada kan pavirke virkningen af anden medicin, eller anden
medicin kan pavirke virkningen af Granisetron Stada.

Forteel det specielt til l&gen, sundhedspersonalet eller pa apoteket, hvis du bruger nedenstaende
medicin:

e Medicin, som bruges til at behandle uregelmaessig hjerterytme, anden medicin med ”5-HT3
receptorantagonist” som dolasetron eller ondansetron (se ”Advarsler og forsigtighedsregler”
ovenfor).

Phenobarbital, medicin som bruges til at behandle epilepsi.

Ketoconazol, medicin som bruges til behandling af svampeinfektioner.

Erythromycin, som bruges til behandling af bakterieinfektioner.

SSRI (selektive serotoningenoptagsheemmere), der anvendes til behandling af depression

og/eller angst. Som eksempel kan naevnes fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin,

citalopram og escitalopram.

¢ SNRI (noradrenalin-serotoningenoptagsheemmere), der anvendes til at behandling af
depression og/eller angst. Som eksempel kan navnes venlafaxin og duloxetin.

Graviditet og amning
Du ma ikke tage disse tabletter, hvis du er gravid, planlegger at blive gravid eller ammer,
medmindre leegen har sagt, at du ma.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid,
skal du sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Granisetron Stada har ingen eller ringe effekt pa din evne til at kare motorkaretgj eller bruge
veerktgj eller maskiner.

Granisetron Stada indeholder lactose og natrium
Lactose Kontakt leegen, fer du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler
visse sukkerarter.



Natrium Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den
er i det veesentlige natrium-fri.

3. SADAN SKAL DU TAGE GRANISETRON STADA

Tag altid Granisetron Stada ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Den anbefalede dosis af Granisetron Stada tabletter varierer fra patient til patient. Det kommer an
pa din alder, vaegt, og om du tager medicinen til at forebygge eller for at behandle kvalme og
opkastning. Laegen vil bestemme din dosis.

Forebyggelse af kvalme og opkastning
Farste dosis af Granisetron Stada vil normalt blive givet en time far stralebehandling eller
kemoterapi. Dosis vil enten veere:
e En1mgtablet to gange daglig eller
e To 1 mg tabletter en gang daglig eller
e En 2 mg tablet en gang daglig
i op til en uge efter din stralebehandling eller kemoterapi.

Behandling af kvalme og opkastning

Dosis vil normalt veere enten:
e En1mgtablet to gange eller
e To 1 mg tabletter en gang daglig eller
e En2mg tablet daglig.

Hvis du har taget for meget Granisetron Stada
Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Granisetron Stada, end
der star i denne indleegsseddel, eller mere end lzegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Hvis du tror, at du har taget for mange Granisetron Stada tabletter, sa tal med leegen eller
sundhedspersonalet. Symptomerne pa overdosering inkluderer let hovedpine. Behandlingen
afhanger af dine symptomer.

Hvis du har glemt at tage Granisetron Stada
Hvis du tror, at du har glemt at tage en dosis, sa tal med din leege eller sundhedspersonalet.
Du ma ikke tage dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Granisetron Stada
Du ma ikke stoppe med at tage medicinen, far behandlingen er afsluttet. Hvis du stopper med at
tage medicinen, kan dine symptomer vende tilbage.

Hvis du har yderligere spgrgsmal omkring brugen af denne medicin, sa sperg legen,
sundhedspersonalet eller pa apoteket.

4.  BIVIRKNINGER

Granisetron Stada kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Hvis
du oplever nedenstaende bivirkninger, skal du straks kontakte en laege:
o Allergiske reaktioner (anafylaksi). Symptomerne kan inkludere opsvulmen af hals, ansigt,
leeber og mund samt andedraets- eller synkebesvaer.



Andre bivirkninger som du kan fa, nar du tager denne medicin:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end | ud af 10 behandlede):
e Hovedpine.
» Forstoppelse. Din leege vil falge din tilstand.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)
e Sgvnproblemer.
e andringer i leverfunktionen, som kan ses i blodprgver.
e diarré.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)

e udslet eller en allergisk hudreaktion eller naeldefeber. Symptomerne kan inkludere rade,
haevede, klgende ujevnheder.

e /Endringer i hjerterytmen og &ndringer pa EKG-udskrifter (optagelse af hjertets elektriske
aktivitet)
Unormale, ufrivillige beveegelser, som rysten, muskelstivhed og muskelsammentraekninger.
Serotoninsyndrom. Symptomerne kan besta i diarré, kvalme, opkastning, forhgjet
temperatur og blodtryk, svedtendens og hjertebanken, uro, forvirring, hallucinationer,
kulderystelser, muskelrystelser, -treekninger eller -stivhed, manglende koordination og
rastlgshed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted:

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette liegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar Granisetron Stada utilgeengeligt for barn.

Anvend ikke Granisetron Stada efter den udlgbsdato (Exp), der star pa pakningen. Udlghsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares over 30°C. Opbevares i original emballage.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Granisetron Stada indeholder:

Aktivt stof: Granisetron.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Hver filmovertrukken tablet indeholder 1 mg granisetron (som hydrochlorid).
Hver filmovertrukken tablet indeholder 2 mg granisetron (som hydrochlorid).

@vrige indholdsstoffer:

Lactosemonohydrat, cellulose, mikrokrystallinsk (E460), hypromellose (E464),
natriumstivelsesglycolat, magnesiumstearat (E470b), titandioxid (E171), macrogol 400, polysorbat
80 (E433).

Udseende og pakningsstarrelser:

Granisetron Stada 1 mg er en rund, hvid eller hvidlig filmovertrukken tablet market med ”GS” pa
den ene side.

Granisetron Stada 2 mg er en rund, hvid eller hvidlig filmovertrukken tablet market med ”GS2” pa
den ene side.

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

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

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.
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48159 Minster
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PharmaCoDane ApS
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