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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Granegis 1 mg
Granegis 2 mg
filmom obalené tablety

granisetron

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa svojho lekara. lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Granegis a na o sa pouziva

Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Granegis
Ako uzivat’ Granegis

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Granegis

Obsah balenia a d’alsie informacie

S e

1. Co je Granegis a na ¢o sa pouZiva

Granegis obsahuje lieCivo granisetron. To patri do skupiny liekov nazyvanych antagonisty 5-HT,
receptorov, alebo antiemetika (lieky proti vracaniu). Tieto tablety uzivaju len dospeli.

Granegis sa pouziva na prevenciu a lieCbu nevol'nosti a vracania (pocitu na vracanie) vyvolanych
d’alSou lieCbou ako je napr. chemoterapia alebo radioterapia pri nddorovom ochoreni.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Granegis

NeuZivajte Granegis
- ak ste alergicky na granisetron alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Ak si nie ste isty(a), porad’te sa so svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako
uZzijete tieto tablety.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Granegis, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, najma ak:
e mate problémy s vyprazdiiovanim sposobené nepriechodnostou Criev
e mate problémy so srdcom, lieite sa na nadorové ochorenie lickom, o ktorom je zname, ze
poskodzuje srdce alebo mate problémy s hladinou soli (ako je draslik, sodik alebo vapnik) v tele
(porucha elektrolytovej rovnovahy)
e uzivate d’alSie antagonisty 5-HT, receptorov, napr. dolasetrén a ondansetron uZivane podobne
ako Granegis na liecbu a prevenciu nevolnosti a vracania.
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Sérotoninovy syndrom je menej ¢asta, ale potencialne zivot ohrozujica reakcia, ktora sa moze
vyskytnut’ pri pouziti granisetronu (pozri Cast’ 4). Mdze spdsobit’ zdvazné zmeny vo fungovani mozgu,
svalov a traviaceho systému. Tato reakcia sa moze vyskytnat v pripade, ak uzivate Granegis
samostatne, ale pravdepodobnejsie sa vyskytne v pripade, ak Granegis uzivate s ur¢itymi d’alSimi
liekmi (najma s fluoxetinom, paroxetinom, sertralinom, fluvoxaminom, citalopramom,
escitalopramom, venlafaxinom a duloxetinom). Riziko sérotoninového syndrému sa tiez zvysuje, ak
uzivate lieky obsahujtice buprenorfin alebo iné opioidy.

Urcite povedzte svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi o vSetkych liekoch, ktoré uzivate.

Deti
Tieto tablety nemajt uzivat’ deti.

Iné lieky a Granegis

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To preto, ze Granegis moze ovplyviiovat’ sposob, akym niektoré
lieky t€inkujti. Podobne ako iné lieky mo6zu ovplyvitovat’ sposob, akym tieto tablety uc¢inkuju.

Povedzte svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi, ak uzivate niektoré z nasledujucich
liekov:
e lieky uZivané na lieCbu nepravidelného rytmu srdca, iné antagonisty 5-HT, receptorov ako napr.

dolasetron alebo ondansetron (pozri ,,Upozornenia a opatrenia® vyssie)

o fenobarbital, lick pouzivany na liecbu epilepsie

e liek nazyvany ketokonazol, pouzivany na liecbu Cushingovho syndrému, ked’ telo produkuje
nadmerné mnozstvo kortizolu

e antibiotikum erytromycin, pouzivané na lieCbu bakterialnych infekcii

o takzvané SSRI (selektivne inhibitory spiatného vychytavania sérotoninu), ktoré sa pouZzivaju na
liecbu depresie a/alebo tzkosti. Priklady zahfnaju fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin,
citalopram a escitalopram.

e takzvané SNRI (inhibitory spédtného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu), ktoré sa
pouzivaju na liecbu depresie a/alebo uzkosti. Priklady zahfiiaji venlafaxin a duloxetin.

o lieky obsahujice buprenorfin alebo iné opioidy (pouzivané na lie¢bu drogovej zavislosti alebo
ako silné lieky proti bolesti).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, pokusate sa otehotniet’ alebo ak dojcite, neuzivajte tieto tablety, pokial’ vam to vas
lekar vyslovne neodporuci.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Granegis nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest motorové vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Granegis obsahuje laktézu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Granegis

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Odporucana davka Granegisu sa u jednotlivych pacientov lisi. Zavisi od veku, telesnej hmotnosti a na
tom, ¢i ju budete dostavat’ ako prevenciu alebo ako lie€bu nevolnosti a vracania. Lekar vam povie, aké
mnozstvo liecku budete dostavat’.

Prevencia nevol’nosti a vracania

Prva davku Granegisu dostanete hodinu pred zacatim radio- alebo chemoterapie. Davka bude bud’:
- jedna 1 mg tableta dvakrat denne, alebo

- dve 1 mg tablety jedenkrat denne, alebo

- jedna 2 mg tableta jedenkrat denne

pocas jedného tyzdna po radioterapii alebo chemoterapii.

Lie¢ba nevol’nosti a vracania

Davka je obvykle bud”:

- jedna 1 mg tableta dvakrat denne, alebo
- dve 1 mg tablety jedenkrat denne, alebo
- jedna 2 mg tableta jedenkrat denne.

Ak uZijete viac Granegisu, ako mate

Ak si myslite, Ze ste uzili privel’a tabliet, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.
Priznaky predavkovania zahffiajii miernu bolest’ hlavy. Budete lieceny(a) v zavislosti od vasich
priznakov.

Ak zabudnete uzit’ Granegis
Ak si myslite, Ze ste zabudli uzit’ liek, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Granegis

Neprestante uzivat’ Granegis pred ukoncenim liecby. Ak prestanete uzivat’ vas liek, priznaky sa mézu
vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
zdravotnej sestry alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov, okamzite vyhl'adajte lekara:
o alergické reakcie (anafylaxia). Prejavy mozu zahtnat’ opuch hrdla, tvare, pier a ust a problémy
s dychanim alebo prehitanim.
e sérotoninovy syndrém. Prejavy mozu zahfiiat hnac¢ku, nevolnost’, vracaniu, vysoku teplotu
a krvny tlak, nadmerné potenie a rychly srdcovy pulz, agitaciu, zmitenost’, halucinacie, chvenie,
svalovy tras, zasSklby alebo stuhnutost’, stratu koordinacie a nepokoj. Tato reakcia sa moze
vyskytnuat’ v pripade, ak uzivate Granegis samostatne, ale pravdepodobnejsie, ak ho uZivate
s urCitymi d’al§imi liekmi (pozri €ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“).

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré mozete pocitovat’ pri uzivani tohto lieku:
Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi
e Dbolest’ hlavy

e zipcha. Lekar bude kontrolovat’ vas zdravotny stav.

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi
e problémy so spankom (nespavost’)
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e zmeny v pecenovych testoch, ¢o sa ukaze pomocou krvnych testov
e hnacka.

Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi
e kozna vyrazka, alergicka reakcia koze alebo zihl'avka ¢i ,.koprivka® (urtikaria). Priznaky mézu
zahtiat’ Cervené, vypuklé svrbiace hrbolceky.
e zmeny srdcového rytmu a zmeny pozorované na EKG (elektricky zdznam funkcie srdca).
e abnormalne mimovol'né pohyby, ako su chvenie, svalova stuhnutost’ a svalové zasklby.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Granegis
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Granegis obsahuje

Liecivo je granisetron.

Granegis 1 mg: kazda filmom obalena tableta obsahuje 1 mg granisetronu vo forme granisetronium-
chloridu.

Granegis 2 mg: kazda filmom obalena tableta obsahuje 2 mg granisetrénu vo forme granisetronium-
chloridu.

Dalsie zlozky su:
- Jadro tablety: bezvoda lakt6za, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ karboxymetylskrobu A,
hypromeldza, stearat horecnaty.
- Filmovy obal tablety: Opadry II 85F 18378 biela (polyvinylalkohol, oxid titanicity (E171),
makrogol 3350, mastenec).

Ako vyzera Granegis a obsah balenia

Vzhlad:

1 mg tableta: trojuholnikova, biela, bikonvexna, filmom obalena tableta s ozna¢enim ,,G1* na jednej
strane.

2 mg tableta: trojuholnikova, biela, bikonvexna, filmom obalena tableta s oznacenim ,,G2* na jednej
strane.

Velkosti balenia:
5,10 a 100 (10x10) filmom obalenych tabliet v blistrovom baleni.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

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

Vyrobca

Actavis hf
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnafjordur
Island

Actavis Ltd.

B16 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTNO8

Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Granegis
Mad’arsko: Granegis 1 mg filmtabletta, Granegis 2 mg filmtabletta

Slovenskéa republika: ~ Granegis 1 mg; Granegis 2 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.



