Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/05432-Z1A

Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Granisetron Kabi 1 mg/ml, injekény roztok
(granisetron)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat® tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Granisetron Kabi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Granisetron Kabi
Ako pouzivat’ Granisetron Kabi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Granisetron Kabi

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Granisetron Kabi a na ¢o sa pouZiva

Granisetron Kabi obsahuje lie¢ivo granisetron. Granisetron Kabi patri do skupiny liekov nazyvanych
antagonisty 5-HT 3 receptorov* alebo ,,antiemetika“ (lieky proti vracaniu).

Granisetron Kabi sa pouziva na prevenciu a lieCbu nevol'nosti a vracania (pocitu na vracanie)
vyvolanych d’al$ou lieCbou ako je napr. chemoterapia alebo radioterapia pri nddorovom

ochoreni, alebo po chirurgickom zdkroku.

Injekény roztok je ur¢eny dospelym a detom od 2 rokov a starSim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Granisetron Kabi

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

Ak si nie ste isty(4), porad’te sa so svojim lekdrom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou skor, ako
injekciu dostanete.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete pouzivat’ Granisetron Kabi, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak:
- mate problémy s vyprazdiiovanim spdsobené nepriechodnost’'ou Criev,
- mate problémy so srdcom, lie¢ite sa na nadorové ochorenie lieckom, o ktorom je zname, Ze
poskodzuje srdce alebo mate problémy s hladinou soli (ako je draslik, sodik alebo vapnik)
v tele (porucha elektrolytovej rovnovéahy),
- uzivate dalSie ,,antagonisty 5-HT3 receptorov®, napr. dolasetron a ondansetron pouzivané
podobne ako Granisetron Kabi k liecbe a prevencii nevol'nosti a vracania.

Sérotoninovy syndrom je menej Casta, ale potencialne Zivot ohrozujica reakcia, ktord sa moéze
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vyskytnat’ pri pouziti granisetrénu (pozri Cast’ 4). Reakcia sa moéze vyskytnut’, ak uzivate granisetron
samostatne, ale vac¢Sia pravdepodobnost’ vyskytu je v pripade, ze uzivate granisetron s niektorymi
d’al$imi liekmi (najmai s fluoxetinom, paroxetinom, sertralinom, fluvoxaminom, citalopramom,
escitalopramom, venlafaxinom a duloxetinom).

Iné lieky a Granisetron Kabi

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

To je preto, ze Granisetron Kabi méze ovplyviiovat’ sposob, akym niektoré lieky u¢inkuji. Podobne
ako iné lieky mozu ovplyvinovat’ spdsob, akym injekcia ucinkuje.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre:
- lieky uzivané na liecbu nepravidelného rytmu srdca, iné ,,antagonisty 5-HT 3 receptorov*, ako
napr. dolasetron alebo ondansetron (pozri “Upozornenia a opatrenia® uvedené vyssie),
- fenobarbital, liek pouzivany na liecbu epilepsie,
- liek nazyvany ketokonazol, pouzivany na liecbu plesiiovych infekcii,
- antibiotikum erytromycin, pouzivané na lie¢bu bakterialnych infekcii,
- SSRI (selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu), pouzivané na lieCbu depresie
a/alebo uzkosti ako napr. fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram,
- SNRI (inhibitory spédtného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu), pouzivané na lieCbu
depresie a/alebo tzkosti ako napr. venlafaxin, duloxetin.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouZzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
U lieku Granisetron Kabi sa neo¢akava, Ze by ovplyviioval vaSu schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat stroje.

Granisetron Kabi obsahuje chlorid sodny
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v ampulke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Granisetron Kabi

Injekciu vam poda vas lekar alebo zdravotna sestra. Davka Granisetronu Kabi sa u jednotlivych
pacientov lisi. Davka zavisi od veku, telesnej hmotnosti a na tom, ¢i ju budete dostavat’ ako prevenciu
alebo ako lie¢bu nevol'nosti a vracania. Lekar vAm povie, aké mnozstvo lieku budete dostavat’.

Granisetron Kabi je mozné podéavat’ ako injekciu do Zily (intraven6zne).

Prevencia nevol’nosti a vracania po radio- alebo chemoterapii

Injekciu dostanete pred zacatim radio- alebo chemoterapie. Injekcia do zily bude trvat’ v rozmedzi
30 sekind az 5 minat a davka bude obvykle v rozmedzi 1 az 3 mg. Pred podanim je mozné liek
nariedit’.

Liecba nevol’nosti a vracania po radio- alebo chemoterapii

Injekcia bude trvat’ v rozmedzi 30 sekund az 5 minut a davka bude obvykle v rozmedzi 1 az 3 mg.
Pred podanim do zily je mozné liek nariedit’. Na il'avu od nevol'nosti vam mozu byt’ po prvej

davke podané d’alSie injekcie. Tieto injekcie budi podané s odstupom aspon 10 mintit. Najvyssia
davka Granisetronu Kabi, ktora mozete dostat’, je 9 mg za den.
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Kombinacia so steroidmi

Ucinok injekcie je mozné zlepsit’ uZitim liekov nazyvanych nadobli¢kové steroidy. Dostanete bud’
dexametazon v davke v rozmedzi 8 az 20 mg pred radio- alebo chemoterapiou alebo
metylprednizolon v davke 250 mg pred i po radio- alebo chemoterapii.

Liecba nevol’nosti alebo vracania po chirurgickom zakroku

Injekcia do zily bude trvat’ v rozmedzi 30 sekund az 5 minut a ddvka bude obvykle 1 mg. Najvyssia
davka Granisetronu Kabi, ktora vam bude podana, je 3 mg za den.

Pouzitie u deti

Pouzitie u deti v prevencii alebo lie¢be nevol’nosti alebo vracania po radio- alebo
chemoterapii

Detom sa Granisetron Kabi podava ako injekcia do Zily, ako je popisané vyssie a davka je zavisla na
telesnej hmotnosti dietat’a. Injekcia bude nariedena, poda sa pred radio- alebo chemoterapiou a bude
trvat’ 5 mintt. Detom moézu byt podané maximalne 2 davky za den s asponi 10 minutovym
odstupom.

Poutzitie u deti v prevencii alebo liecbe nevol’nosti alebo vracania po chirurgickom zakroku
Injekcia nema byt podavana detom k lie¢be nevol'nosti a vracania po chirurgickom zakroku.

AK pouZijete viac Granisetronu Kabi, ako mate

Ked’Ze vam injekciu podava lekar alebo zdravotna sestra, je nepravdepodobné, Ze vam podaji prilis
vel’ka davku. Avsak, ak mate obavy, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Priznaky
predavkovania zahffiaji miernu bolest’ hlavy. Budete lieCeny v zavislosti od vasich priznakov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotne;j sestry.

4. MoZné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého. Ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov, okamzite vyhladajte lekara:

- alergické reakceie (anafylaxia). Priznaky m6Zu zahtfat’ opuch hrdla, tvare, pier, st a problemy
s dychanim alebo prehltanim.

Dalsie vedl'ajsie ucinky, ktoré mézete pocit'ovat’ pri pouzivani tohto lieku:

Velmi ¢asté: mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi
- bolest hlavy,
- zapcha; lekar bude kontrolovat’ va$ zdravotny stav.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 udi
- problémy so spankom (nespavost’),
- zmeny vo funk¢nosti pecene, ¢o sa ukaze pomocou krvnych testov,
- hnacka.
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Menej casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi

- kozna vyrazka, alergicka reakcia koze alebo ,,zihl'avka“ ¢i ,,koprivka® (urtikéria); priznaky
mozu zahrnat’ svetlo Cervené, vypuklé hrbolCeky,

- zmeny srdcového rytmu a zmeny pozorované na EKG (elektricky zaznam funkcie srdca),

- abnormalne mimovol'né pohyby, ako su chvenie, svalova stuhnutost’ a svalové zasklby,

- sérotoninovy syndrom; moze sa prejavovat hnackou, nevol'nostou, vracanim, vysokou
teplotou a vysokym krvnym tlakom, nadmernym potenim a rychlym tepom srdca, nervozitou,
zmatenost'ou, halucinaciami, chvenim, trasenim svalov, zaSklbmi alebo stuhnutim, stratou
koordinacie a nepokojom.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Granisetron Kabi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a/alebo na ampulke po
,,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

Po otvoreni sa ma Granisetron Kabi pouzit’ ihned’.

Po zriedeni sa ma Granisetron Kabi pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, roztok pripraveny na
pouzitie sa ma uchovavat pri teplote 25 °C, chraneny pred slnecnym svetlom a ma sa pouzit’

v priebehu 24 hodin.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Granisetron Kabi obsahuje

- Liecivo je granisetron (vo forme hydrochloridu).
Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 1 mg granisetronu (vo forme hydrochloridu).

- Pomocné latky st kyselina citronova (monohydrat), kyselina chlorovodikova,
chlorid sodny, voda na injekciu a hydroxid sodny, na upravu pH (kyslosti).

Ako vyzera Granisetron Kabi a obsah balenia
Granisetron Kabi je Ciry, bezfarebny roztok.

Balenie moze obsahovat’ 5 alebo 10 priehl'adnych sklenenych ampuliek. Ampulky obsahuji bud’ 1 ml
alebo 3 ml Granisetronu Kabi 1 mg/ml injekéného roztoku.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
Fresenius Kabi s.r.o0., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca

LABESFAL — Laboratorios Almiro S.A., 3465-157 Santiago de Besteiros, Portugalsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

. Granisetron Fresenius Kabi 1 mg/ml, oplossing voor injectie / solution injectable /
Belgicko o N
injektionslosung
Ceska . Granisetron Kabi 1 mg/ml, injekéni roztok
republika
Nemecko Granisetron Kabi 1 mg/ml injektionslésung
Spanielsko Granisetron Kabi 1 mg/ml solucién inyectable
Finsko Granisetron Fresenius Kabi 1 mg/ml injektioneste, liuos
Taliansko Granisetron Kabi
Luxembursko | Granisetron Kabi 1 mg/ml injektionslosung
Holandsko Granisetron Fresenius Kabi 1 mg/ml, oplossing voor injectie
Portugalsko Granissetrom Kabi
Rumunsko Granisetron Kabi 1 mg/ml, solutie injectabila
Svédsko Granisetron Fresenius Kabi 1 mg/ml injektionsvitska, 16sning
Slovenska . . e,
republika Granisetron Kabi 1 mg/ml, injekény roztok
—_
Ve! lfa. Granisetron 1 mg/ml solution for infusion
Britania

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2022.

Nasledujiica informécia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na riedenie:

Len na jednorazové pouzitie. Akékol'vek nepouzité zvysky sa maju zlikvidovat'. Zriedené injekcie
a infuzie sa maji pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuji ¢astice. Mézu sa pouzit’ len
v pripade, ked’ je roztok Ciry a neobsahuje Castice.

Dospeli

Obsah 1 ml ampulky sa mdze zriedit’ na objem 5 ml; obsah 3 ml ampulky sa mdze zriedit’ na objem

15 ml.

Granisetron Kabi sa moze tiez riedit’ v 20 az 50 ml kompatibilného infazneho roztoku a nasledne
podavat’ pocas piatich minit vo forme intravenoznej infizie v ktoromkol'vek z nasledujucich

roztokov:

0,9 % injekeny roztok chloridu sodného
5 % injekény roztok glukézy
Ringerov laktatovy roztok
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Nie je moZné pouzit’ Ziadne iné roztoky.

Pouzitie u pediatrickej populacie

Deti vo veku 2 rokov a starSie: Na pripravu davky 10 — 40 pg/kg sa naberie prislusny objem a zriedi
s inflznou tekutinou (ako u dospelych) na celkovy objem 10 az 30 ml.

Vo vSeobecnosti sa Granisetron Kabi nema miesat’ v roztoku s inymi lieCivami.

Granisetron Kabi 1 mg/ml je kompatibilny so sodnou sol'ou dexametazénfosfatu v koncentracii 10-
60 ug/ml granisetronu a 80-480 pg/ml dexametazonfosfatu zriedenom v roztoku chloridu sodného 0,9
% alebo glukézy 5 % v priebehu 24 hodin.

Cas pouZitelnosti finalneho lieku:

3 roky

Po otvoreni sa ma liek pouzit’ ihned’.

Pokial’ je to mozné, intravenozne infizie Granisetronu Kabi sa maju pripravovat’ v ¢ase podania. Po
zriedeni alebo po prvom otvoreni obalu je ¢as pouzitel'nosti 24 hodin, ak sa liek uchovava pri okolitej
teplote (25 °C), pri normalnom vnutornom osvetleni, chraneny pred priamym slne¢nym svetlom. Po
24 hodinach sa liek nesmie pouzit. Ak sa po priprave budu infizie Granisetronu Kabi uchovavat,
musia sa pripravit’ za vhodnych aseptickych podmienok.

Specialne upozornenia na uchovavanie

Ampulky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.



