 Príloha č.2 k notifikácii o zmene, ev. č.: 2017/00931-ZIA

Príloha č. 1 k notifikácii o zmene, ev. č.: 2018/07626-ZP
[bookmark: _GoBack]
Písomná informácia pre používateľa

Granisetron B. Braun 1 mg/ml
koncentrát na injekčný/infúzny roztok

granisetrón

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika alebo zdravotnú sestru.
· Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika alebo zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:
1.	Čo je Granisetron B. Braun 1 mg/ml a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Granisetron B. Braun 1 mg/ml
3.	Ako používať Granisetron B. Braun 1 mg/ml
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako uchovávať Granisetron B. Braun 1 mg/ml
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je Granisetron B. Braun 1 mg/ml a na čo sa používa

Granisetron B. Braun 1 mg/ml obsahuje liečivo nazývané granisetrón. Patrí do skupiny liečiv nazvaných antagonisty 5‑HT3 receptora alebo antiemetiká.

Granisetron B. Braun 1 mg/ml sa používa na prevenciu a liečbu nauzey (pocit nevoľnosti, nutkanie na vracanie) a vracania (stav nevoľnosti), spôsobených liečbou inými liekmi, napr. chemoterapiou alebo rádioterapiou proti rakovine, alebo chirurgickým zákrokom.

Roztok na injekciu sa môže podávať dospelým a deťom, ktoré sú staršie ako dva roky.


2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Granisetron B. Braun 1 mg/ml

Nepoužívajte Granisetron B. Braun 1 mg/ml
· ak ste alergický (precitlivený) na granisetrón alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6: Obsah balenia a ďalšie informácie).

Ak si nie ste niečím istí, overte si to u svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnej sestry.

Upozornenia a opatrenia
Predtým, ako začnete používať Granisetron B. Braun 1 mg/ml, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo na zdravotnú sestru:

· ak máte problémy s vyprázdňovaním vašich čriev z dôvodu blokády v brušnej časti (nepriechodnosť čriev),
· ak máte problémy so srdcom, ste liečení na rakovinu liečbou, o ktorej je známe, že poškodzuje vaše srdce, alebo ak máte problémy s hladinami solí v tele, ako je napríklad draslík, sodík alebo vápnik (porucha elektrolytovej rovnováhy),
· ak užívate ďalšie lieky zo skupiny antagonistov 5-HT3 receptora. Patria sem dolasetrón, ondansetrón používané rovnako ako Granisetron B. Braun 1 mg/ml na liečbu a prevencie pocitu nevoľnosti a vracania.

Sérotonínový syndróm je menej častá, ale potenciálne život ohrozujúca reakcia, ktorá sa môže vyskytnúť pri použití granisetrónu (pozri časť 4). Táto reakcia sa môže vyskytnúť v prípade, že užívate granisetrón samostatne, ale pravdepodobnejšie sa vyskytne v prípade, že užívate granisetrón s určitými ďalšími liekmi (najmä s fluoxetínom, paroxetínom, sertralínom, fluvoxamínom, citalopramom, escitalopramom, venlafaxínom a duloxetínom).

Iné lieky a Granisetron B. Braun 1 mg/ml
Ak teraz užívate alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo zdravotnej sestre. Granisetron B. Braun 1 mg/ml totiž môže ovplyvniť účinok niektorých liekov. Niektoré iné lieky môžu naopak ovplyvniť účinok tejto injekcie.

Informujte svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru, najmä ak užívate nasledujúce lieky:
· lieky na liečbu nepravidelného srdcového rytmu, iné lieky zo skupiny antagonistov 5-HT3 receptora, napríklad dolasetrón alebo ondansetrón (pozri „Upozornenia a opatrenia” vyššie),
· fenobarbital, liek na liečbu epilepsie,
· liek nazývaný ketokonazol na liečbu plesňových infekcií,
· antibiotikum erytromycín na liečbu bakteriálnych infekcií,
· SSRI (selektívne inhibítory spätného vychytávania sérotonínu), ktoré sa používajú na liečbu depresie a/alebo úzkosti. Príklady zahŕňajú fluoxetín, paroxetín, sertralín, fluvoxamín, citalopram a escitalopram.
· SNRI (inhibítory spätného vychytávania sérotonínu a noradrenalínu), ktoré sa používajú na liečbu depresie a/alebo úzkosti. Príklady zahŕňajú venlafaxín, duloxetín.

Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť
Táto injekcia by vám nemala byť podaná, ak ste tehotná, pokúšate sa otehotnieť alebo dojčíte, pokiaľ vám to neprikázal lekár.

Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom lekárnikom alebo zdravotnou sestrou, predtým, ako začnete užívať tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Granisetron B. Braun 1 mg/ml pravdepodobne nemá žiadny vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje.

Granisetron B. Braun 1 mg/ml obsahuje sodík
1 ml Granisetronu B. Braun obsahuje až 4,5 mg sodíka. Ak máte diétu s nízkym obsahom sodíka okamžite informujte svojho lekára.


3.	Ako používať Granisetron B. Braun 1 mg/ml

Injekciu vám podá váš lekár alebo zdravotná sestra. Dávka Granisetronu B. Braun 1 mg/ml je u každého pacienta iná. Závisí na veku, hmotnosti a či užívate lieky na prevenciu a liečbu pocitu nevoľnosti a vracania. Lekár stanoví vašu presnú dávku.

Granisetron B. Braun 1 mg/ml sa môže podávať ako injekcia do žily (intravenózne).

Prevencia nutkania na vracanie a vracanie po chemoterapii a rádioterapii

Injekcia vám bude podaná pred začiatkom chemoterapie alebo rádioterapie. Injekcia do žily trvá približne 30 sekúnd až 5 minút a dávka sa pohybuje zvyčajne medzi 1 až 3 mg. Pred podaním lieku injekciou je možné ho zriediť.

Liečba nutkania na vracanie a vracanie po chemoterapii a rádioterapii

Injekcia do žily trvá približne 30 sekúnd až 5 minút a dávka sa pohybuje zvyčajne medzi 1 až 3 mg. Pred podaním lieku injekciou je možné ho zriediť. Na zastavenie nevoľnosti vám môže byť po prvej injekcii podaných niekoľko ďalších injekcií. Medzi jednotlivými injekciami musí byť dodržaný 10-minútový interval. Maximálna dávka Granisetronu B. Braun 1 mg/ml, ktorá vám bude podaná za jeden deň, je 9 mg.

Kombinácia so steroidmi

Použitím liekov nazývaných adrenokortikosteroidy sa môže zlepšiť účinok injekcie. Steroid vám bude podaný v jednej dávke medzi 8 až 20 mg dexametazónu pred rádioterapiou alebo chemoterapiou alebo ako 250 mg metylprednizolónu, ktorý sa podáva pred aj po rádioterapii alebo chemoterapii.

Použitie u detí na prevenciu nutkania na vracanie a vracanie po chemoterapii

Deťom sa Granisetron B. Braun 1 mg/ml podáva vo forme injekcie do žily, ako je opísané vyššie, v dávke podľa hmotnosti dieťaťa. Injekcia sa rozriedi a podá pred začiatkom chemoterapie a bude trvať 5 minút. Deťom sa podávajú maximálne 2 dávky denne v minimálnych intervaloch 10 minút.

Liečba nutkania na vracanie a vracanie po chirurgickom zákroku

Injekcia do žily bude trvať 30 sekúnd až 5 minút a dávka je väčšinou 1 mg. Maximálna dávka Granisetronu B. Braun 1 mg/ml podaná za jeden deň je 3 mg.

Použitie u detí na prevenciu a liečbu nutkania na vracanie a vracanie po chirurgickom zákroku

Túto injekciu sa neodporúča podávať deťom na liečbu vracania alebo nutkania na vracanie po chirurgickom zákroku.

[bookmark: OLE_LINK1]Ak užijete viac Granisetronu B. Braun 1 mg/ml ako máte

Keďže Granisetron B. Braun 1 mg/ml vám bude podaný vaším lekárom alebo zdravotnou sestrou, je nepravdepodobné, že užijete viac lieku ako máte. Ak máte obavy, informujte sa u vášho lekára alebo zdravotnej sestry. Príznaky predávkovania zahŕňajú miernu bolesť hlavy. Vaša liečba bude závisieť od príznakov.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnej sestry.


4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého. Ak sa u vás vyskytnú nasledujúce problémy, okamžite navštívte lekára:

· alergické reakcie (anafylaxia). Tieto prejavy môžu zahŕňať opuch hrdla, tváre, pier a úst, ťažkosti s dýchaním alebo prehĺtaním.

Ostatné vedľajšie účinky, ktoré sa môžu vyskytovať pri používaní tohto lieku, sú:

Veľmi časté (postihujú viac ako 1 z 10 ľudí)
· bolesť hlavy,
· zápcha. Váš lekár bude sledovať váš zdravotný stav.

Časté (postihujú 1 až 10 ľudí zo 100)
· nespavosť (insomnia),
· zmena funkcie pečene, čo preukazujú vaše krvné testy,
· hnačky.

Menej časté (postihujú 1 až 10 ľudí z 1 000)
· kožné vyrážky alebo alergické kožné reakcie, „žihľavka“ alebo „pŕhľavka“ (urtikária). Príznaky zahŕňajú červené vystúpené pupáky, ktoré svrbia,
· zmeny srdcového pulzu (rytmu) a zmeny viditeľné na zázname z EKG (elektrické záznamy srdca),
· abnormálne samovoľné pohyby, napríklad triaška, stuhnutie svalov a sťahy (kŕče) svalov,
· sérotonínový syndróm. Príznaky môžu zahŕňať hnačku, nauzeu (pocit na vracanie), vracanie, vysokú teplotu a vysoký krvný tlak, nadmerné potenie a rýchly srdcový pulz, agitáciu (nepokoj), zmätenosť, halucinácie, chvenie, svalový tras, zášklby alebo stuhnutosť, stratu koordinácie a nepokoj.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať Granisetron B. Braun 1 mg/ml

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovávajte v mrazničke.
Ampulky uchovávajte vo vonkajšom obale.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na označení ampulky a na vonkajšom obale po „EXP“. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Nepoužívajte tento liek, ak spozorujete, že roztok nie je číry a obsahuje častice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.


6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Granisetron B. Braun 1 mg/ml obsahuje

· Liečivo je hydrochlorid granisetrónu.

Každá 1 ml ampulka obsahuje celkové množstvo 1 mg granisetrónu ako hydrochlorid v 1 ml sterilného roztoku.
Každá 3 ml ampulka obsahuje celkové množstvo 3 mg granisetrónu ako hydrochlorid v 3 ml sterilného roztoku.

· Ďalšie zložky sú chlorid sodný, monohydrát kyseliny citrónovej, hydroxid sodný a voda na injekciu.

Ako vyzerá Granisetron B. Braun 1 mg/ml a obsah balenia

Granisetron B. Braun 1 mg/ml je číry bezfarebný koncentrát na injekčný alebo infúzny roztok.

Veľkosť balenia:
Granisetron B. Braun 1 mg/ml je dostupný v baleniach po piatich alebo desiatich ampulkách naplnených s 1 ml alebo 3 ml roztoku.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
342 12 Melsungen
Nemecko

Poštová adresa:
34209 Melsungen
Nemecko

Tel.: + 49 5661/71-0
Fax: + 49 5661/71-4567

Výrobca:
hameln pharmaceuticals gmbh
Langes Feld 13
31789 Hameln, Nemecko

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubí (Barcelona), Španielsko

Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:

Česká republika	Granisetron B. Braun 1 mg/ml
Nemecko		Granisetron B. Braun 1 mg/ml
Grécko			Granisetron B. Braun 1 mg/ml
Taliansko		Granisetron B. Braun 1 mg/ml
Luxembursko		Granisetron B. Braun 1 mg/ml
Holandsko		Granisetron B. Braun 1 mg/ml
Slovenská republika	Granisetron B. Braun 1 mg/ml

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v decembri 2019.
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Nasledujúca informácia je určená len pre zdravotníckych pracovníkov:

NÁVOD NA PRÍPRAVU:

Granisetron B. Braun 1 mg/ml koncentrát na injekčný/infúzny roztok 

Je dôležité, aby ste si predtým, ako pripravíte tento liek, prečítali celý obsah návodu na jeho prípravu až do konca.

1.	Prezentácia (vzhľad)

Granisetron B. Braun 1 mg/ml je dodávaný ako koncentrát na prípravu roztoku na intravenóznu injekciu alebo infúziu v bezfarebných sklenených ampulkách s obsahom 1 ml alebo 3 ml sterilného, číreho a bezfarebného roztoku.

2.	Príprava na intravenózne podanie

U dospelých sa má podať dávka 1 – 3 mg (10 – 40 μg/kg) Granisetronu B. Braun vo forme pomalej intravenóznej injekcie alebo zriedenej intravenóznej infúzie 5 minút pred začiatkom chemoterapie. Roztok je potrebné zriediť na 5 ml na mg.

Obsah 1 ml ampulky možno nariediť na objem 5 ml, obsah 3 ml ampulky možno nariediť na objem 15 ml.

Granisetron B. Braun 1 mg/ml sa môže nariediť aj v 20 až 50 ml kompatibilnej infúznej tekutiny a následne môže byť podaný počas piatich minút ako intravenózna infúzia.

U detí vo veku 2 rokov a starších sa má podať dávka 10 – 40 μg/kg telesnej hmotnosti (až do 3 mg) vo forme intravenóznej infúzie riedenej v 10 – 30 ml infúznej tekutiny a podávaná počas 5 minút pred začiatkom chemoterapie.

Na prípravu dávky 10 – 40 μg/kg sa odoberie príslušný objem a riedi s kompatibilnou infúznou tekutinou na celkový objem 10 až 30 ml.

Granisetron B. Braun 1 mg/ml je kompatibilný s nasledujúcimi roztokmi:

injekcia 0,9 % w/v chloridu sodného
injekcia 0,18 % w/v chloridu sodného a injekcia 4 % glukózy
injekcia 5 % w/v glukózy
Hartmannov roztok
injekcia 1,87 % w/v laktátu sodného
injekcia 10 % manitolu
injekcia 1,4 % w/v hydrogénuhličitanu sodného
injekcia 2,74 % w/v hydrogénuhličitanu sodného
injekcia 4,2 % w/v hydrogénuhličitanu sodného

V prípade potreby má byť Granisetron B. Braun 1 mg/ml riedený iba s jedným z uvedených infúznych roztokov.

Granisetron B. Braun 1 mg/ml nesmie byť miešaný so žiadnymi inými liekmi.

Len na jednorazové použitie. Liek musí byť použitý okamžite po otvorení ampulky. Bola dokázaná chemická a fyzikálna stabilita na používanie počas 24 hodín pri 25 °C pri normálnom vnútornom osvetlení mimo priameho slnečného žiarenia. Z mikrobiologického hľadiska liek má byť použitý okamžite. Ak sa majú uchovávať nariedené roztoky, musia byť pripravené za aseptických podmienok.

Uchovávajte pri teplote do 25 °C.

Neuchovávajte v mrazničke.

Uchovávajte ampulky vo vonkajšej škatuli na ochranu pred svetlom.

Nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z lieku má byť zlikvidovaný v súlade s národnými požiadavkami.
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