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Pisomn4 informaécia pre pouZzivatel’a

Rasetron 1 mg
Rasetron 2 mg
filmom obalené tablety

granisetron

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

- Ak ssau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rasetron a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rasetron
Ako uzivat’ Rasetron

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rasetron

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

Rasetron obsahuje lie¢ivo granisetron. To patri do skupiny liekov nazyvanych antagonisty 5-HT;
receptorov alebo antiemetika (lieky proti vracaniu). Tento liek je ur€eny na pouzitie len pre dospelych.

Rasetron sa pouziva na prevenciu a lie€bu nevol'nosti a vracania vyvolanych inou liecbou ako je napr.
chemoterapia alebo radioterapia pri nadorovom ochorenti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rasetron

Neuzivajte Rasetron
- ak ste alergicky na granisetron alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Ak si nie ste isty, kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru pred uzitim Rasetronu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Rasetron, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

- ak mate problémy s vyprazdiiovanim spdsobené nepriechodnost'ou Criev;

- ak mate problémy so srdcom, lieCite sa na nadorové ochorenie liekom, o ktorom je zname,
ze poskodzuje srdce alebo mate problémy s hladinami soli ako je draslik, sodik alebo vapnik
v tele (porucha elektrolytovej rovnovahy);

- ak uzivate d’al$ie antagonisty 5-HT; receptorov, napr. dolasetrén a ondansetron uzivané
podobne ako Rasetron na liecbu a prevenciu nevol'nosti a vracania.

Sérotoninovy syndrom je menej Casta, ale potencialne zivot ohrozujuca reakcia, ktora sa moze
vyskytnuat’ pri pouziti granisetronu (pozri ast’ 4). Reakcia sa moze vyskytnit, ak uzivate granisetron
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samostatne, ale vic¢Sia pravdepodobnost’ vyskytu je v pripade, ak uzivate granisetréon s niektorymi
d’alsimi lieckmi (najmé s fluoxetinom, paroxetinom, sertralinom, fluvoxaminom, citalopramom,
escitalopramom, venlaflaxinom a duloxetinom).

Deti
Tento liek nie je urc¢eny na pouzitie u deti.

Iné lieky a Rasetron

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, Ze Rasetron moze ovplyviiovat’ spdsob, akym niektoré
lieky G¢inkujua a tiez iné liecky mdézu ovplyviiovat’ sposob akym ucinkuje Rasetron.

Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate niektoré z nasledujicich

liekov:

- selektivne inhibitory spéatného vychytavania sérotoninu (SSRI), ktoré sa pouzivaji na lieCbu
depresie a/alebo uzkosti, ako napr. fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram
a escitalopram;

- inhibitory spitného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI), ktoré sa pouzivaju na
liecbu depresie a/alebo tzkosti ako napr. venlafaxin a duloxetin;

- lieky uzivané na lie¢bu nepravidelného rytmu srdca, iné antagonisty 5-HT3 receptorov ako
napr. dolasetron alebo ondansetréon (pozri ¢ast’ “Upozornenia a opatrenia “ vyssie);

- fenobarbital, liek pouzivany na lieCbu epilepsie;

- liek nazyvany ketokonazol, pouzivany na liecbu plesiiovych infekcif;

- antibiotikum erytromycin, pouZivané na liecbu bakterialnych infekcii.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte tento liek ak ste tehotna, pokusate sa otehotniet’ alebo dojcite, pokial’ vam to neodporuci
vas lekar.

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 uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Rasetron nem4 ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.

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

Rasetron obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalene;j tablete, t. j.
v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Rasetron

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Kazdu tabletu prehltnite celtl a zapite vodou (perordlne pouZzitie).
Odportcana davka Rasetronu sa u jednotlivych pacientov liSi. Zavisi od veku, telesnej hmotnosti a od

toho, ¢i ju budete dostavat’ ako prevenciu alebo ako lieCbu nevol'nosti a vracania. Lekar vam povie,
aké mnozstvo lieku budete dostavat’.
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Prevencia nevol’nosti a vracania

Zaciatocnu davku Rasetronu dostanete hodinu pred zacatim radioterapie alebo chemoterapie. Davka
bude jedna alebo dve 1 mg tablety, alebo jedna 2 mg tableta jedenkrat denne pocas jedného tyzdna
po radioterapii alebo chemoterapii.

Liecba nevol’nosti a vracania
Davka je zvycajne jedna alebo dve 1 mg tablety, alebo jedna 2 mg tableta jedenkrat denne.

Pouzitie u deti
Rasetron nie je vhodny pre deti.

Ak uZijete viac Rasetronu, ako mate
Ak si myslite, Ze ste uzili privela tabliet, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Priznaky
predavkovania zahfnaju miernu bolest’ hlavy. Budete lieCeny v zavislosti od vasich priznakov.

Ak zabudnete uzit’ Rasetron
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak si myslite, Ze ste zabudli uzit’
liek, povedzte to svojmu lekarovi.

AK prestanete uzivat’ Rasetron
Neprestante uzivat’ Rasetron pred ukoncéenim lie¢by. Ak prestanete uzivat’ vas liek, priznaky sa mozu
vratit'.

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

4. Mozné vedPlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov, ihned’ vyhl'adajte lekara:

- alergickad reakcia (anafylaxia) (moze postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b). Prejavy moézu
zahtfat’ opuch hrdla, tvare, pier, ust a problémy s dychanim alebo prehitanim.

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa moézu vyskytn@it’ pri uzivani tohto lieku:
Vel'mi ¢asté: mozu postihovat viac ako 1 z 10 os6b

- bolest’ hlavy

- zapcha. Lekar bude kontrolovat’ vas zdravotny stav.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

- problémy so spankom (nespavost)

- zmena vo funkcii pecene, o sa preukaze pomocou krvnych testov
- hnacka.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b

- sérotoninovy syndrom, ktory sa méze prejavit hnackou, nevol'nost'ou, vracanim, vysokou
teplotou a vysokym krvnym tlakom, nadmernym potenim a rychlym tepom srdca, nervozitou,
zmdatenost'ou, halucinaciami, chvenim, trasenim svalov, zasklbmi alebo stuhnutim, stratou
koordinacie a nepokojom.

- kozné vyrazky, alergicka reakcia koze alebo zihl'avka (urtikaria). Prejavy mozu zahfnat
cervené, vypuklé svrbiace hrbolceky.

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

— abnormalne mimovol'né pohyby, ako s chvenie, svalova stuhnutost’ a svalové stahy.
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Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich t¢inkov méZzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rasetron
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

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 Rasetron obsahuje

- Liecivo je granisetron (vo forme granisetronium-chloridu).
Kazda filmom obalena tableta Rasetronu 1 mg obsahuje 1 mg granisetronu.
Kazda filmom obalena tableta Rasetronu 2 mg obsahuje 2 mg granisetronu.

- Dalsie zlozky st:
Jadro tablety: laktoza, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ karboxymetylskrobu A, hypromeloza,
stearat hore¢naty.
Obal tablety: Opadry II 85F 18378 biela (polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol
3350, mastenec).

Ako vyzera Rasetron a obsah balenia

Rasetron 1 mg su trojuholnikové biele obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s oznacenim
"G1" na jednej strane.

Rasetron 2 mg su trojuholnikové biele obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s oznacenim
"G2" na jednej strane.

Velkosti balenia: 5, 10 a 100 (10 x 10) filmom obalenych tabliet v blistrovom baleni.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

Vyrobca:

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Grateva

Madarsko: Granisetron-Actavis 1mg filmtabletta
Rakusko: Granisetron Actavis 2 mg Tabletten
Slovensko: Rasetron 1 mg

Rasetron 2 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2022.



