PAKKAUSSELOSTE

Granisetron Teva 1 mg/1 ml injektio-/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Granisetroni

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen.

. Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavéa, kdanny ladkarin, hoitajan tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun

. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista la&kérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa selosteessa esitetaan:

Mitd Granisetron Teva on ja mihin sitd kaytetaan
Ennen kuin saat Granisetron Teva -valmistetta

Miten Granisetron Teva -valmistetta annetaan sinulle
Mahdolliset haittavaikutukset

Granisetron Teva -valmisteen sdilyttdminen

Muuta tietoa

Suh~wWNE

1. MITA GRANISETRON TEVA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Granisetron Teva sisaltdd vaikuttavana aineena granisetronia, joka kuuluu ladkeluokkaan 5HT3-
reseptorin estajat tai antiemeetit.

Granisetron Teva -valmistetta kaytetddn muiden ladketieteellisten hoitojen, esimerkiksi solunsalpaaja-
, sadehoidon ja leikkauksen jalkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehké&isyyn ja hoitoon.

Granisetron Teva on tarkoitettu aikuisille ja yli 2-vuotiaille lapsille.

2. ENNEN KUIN SAAT GRANISETRON TEVA -VALMISTETTA

Ala kayta Granisetron Teva -valmistetta
o jos olet allerginen (yliherkkd) granisetronille tai Granisetron Teva -valmisteen jollekin muulle
aineelle (ks. kohta 6. ”Muuta tictoa”).

Jos olet epdvarma, kysy laékarilta, sairaanhoitajalta tai apteekkinenkilokunnalta, ennenkuin kaytat
Granisetron Teva -valmistetta.

Ole erityisen varovainen Granisetron Teva -valmisteen suhteen

Kysy laékérilta, sairaanhoitajalta tai apteekkinenkilokunnalta ennen kuin kaytat Granisetron Teva -

valmistetta jos

- sinulla on ulostamisvaivoja suolitukoksen seurauksena

- sinulla on sydanvaivoja, sinua hoidetaan syopaladékkeillda, joiden tiedetddan vahingoittavan
sydantasi tai sinulla on hairioitd suolatasapainossa (esimerkiksi kaliumin, natriumin tai kalsiumin).

- kéytat muita 5-HT3 -antagonisteja. Naihin ladkeaineisiin kuuluvat dolasetroni ja ondansetroni,
joita kéytet&én granisetronin tavoin pahoinvoinnin ja oksentelun ehkaisyyn ja hoitoon.



Muiden ladke valmisteiden samanaikaine n kaytto
Kerro laékérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin

kayttanyt muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita laékari ei ole maarannyt. Granisetron Teva saattaa
muuttaa joidenkin ladkkeiden vaikutusta ja toisaalta jotkin ladkkeet saattavat muuttaa myds tdman
valmisteen vaikutusta.

Kerro ldékérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kdytdt seuraavia
ladkevalmisteita:

ladkkeitd epasdannollisen sydamenlyéntien hoitamiseen

o muita 5-HT3 -reseptorin estdjid, esim. dolasetroni tai ondansetroni (ks. kohta Ole erityisen
varovainen Granisetron Teva -valmisteen suhteen)

o fenobarbitaalia (erds epilepsialaake)

o ketokonatsolia (sieni-infektioladke)

o erytromysiind (mikrobilaéke).

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana, suunnittelet raskautta lahiaikoina tai imetét, sinun ei pida kayttaa tata ladketta, ellei
ladkari toisin maaraa.

Kysy laakarilta, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttod raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Granisetron Teva ei todennakdisesti heikennd ajokykya eiké kykya kéyttdd mitdén tydvalineita tai
koneita.

Tarkeaa tietoa Granisetron Teva -valmisteen sisaltamista aineista
Tama ladkevalmiste siséltdd 0,15 mmol (3,5 mg) natriumia per millilitra. Potilaiden, joilla on
ruokavalion natriumrajoitus, tulee ottaa tdim& huomioon, jos vuorokausiannos ylittdd 6,6 ml.

3. MITEN GRANISETRON TEVA -VALMISTETTA ANNETAAN SINULLE

Laakéritai sairaanhoitaja antaa Granisetron Teva -injektion sinulle. Annos vaihtelee potilaskohtaisesti.
Annokseen vaikuttavat potilaan ikd, paino ja se, annetaanko ladkitys pahoinvoinnin ja oksentelun
ehkaisemiseksi vai hoitoon. Laakari madrittada juuri sinulle sopivan annoksen.

Granisetron Teva annetaan injektiona lihakseen tai laskimoon (intravenoosinen, i.v.).

Solunsalpaaja- tai sade hoidon aihe uttaman pahoinvoinnin ja oksentelun tai niiden tunteen

ehkaiseminen
Sinulle annetaan injektio ennen solunsalpaaja- tai sddehoidon aloittamista. Laskimoon annettava

injektio kest&a 30 sekunnista 5 minuuttiin. Tavallinen annos on 1 - 3 milligrammaa. Injektioneste
saatetaan laimentaa ennen sen antamista laskimoon.

Solunsalpaaja- tai sade hoidon aihe uttaman pahoinvoinnin ja oksentelun tai niiden tunteen
hoitaminen

Injektion anto kest&a 30 sekunnista 5 minuuttiin. Tavallinen annos on 1 - 3 milligrammaa.
Injektioneste voidaan laimentaa ennen laskimoon antoa. Voit saada useampia injektioita ensimmdisen
jalkeen pahoinvoinnin hoitamiseksi. Jokaisen injektion vélilla pidetdén vahintadn 10 minuutin vali.
Suurin sinulle annettava granisetronin vuorokausiannos on 9 milligrammaa.

Yhdistadminen kortikosteroideihin

Injektion vaikutusta voidaan tehostaa annostelemalla se yhdessa adrenokortikosteroidin  kanssa.
Kortikosteroidina annetaan joko 8 - 20 mg deksametasonia ennen solunsalpaaja- tai sadehoidon alkua
tai 250 mg metyyliprednisolonia ennen solunsalpaaja- tai sédehoidon alkua ja sen jalkeen.

Ladkkeen kaytté sddehoidon tai ke moterapian aihe uttaman pahoinvoinnin ja oksentelun estoon
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tai hoitoon lapsilla _ o _ _
Granisetron Teva -valmiste annetaan lapsille ylla injektiona laskimoon ylla kuvatulla tavalla painon

mukaan madriteltyna annoksena. Injektioneste laimennetaan ja annetaan ennen solunsalpaaja- tai
sadehoitoa. Injektion anto kestdd 5 minuuttia. Lapsille voidaan antaa korkeintaan 2 annosta
vuorokaudessa véhintadn 10 minuutin vélein.

Ladkkeen kaytto leikkauksen jalkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon
Ladke annetaan laskimoon 30 sekunnista 5 minuuttiin kestavana injektiona. Tavallinen annos on 1
milligrammaa. Suurin granisetronin vuorokausiannos on 3 milligrammaa.

Ladkkeen kaytto leikkauksen jalkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun estoon tai hoitoon lapsilla
Injektiota eisaa antaa lapsille leikkauksen jalkeisen pahoinvoinnin tai sen tunteen hoitamiseksi.

Jos saat enemman Granisetron Teva -valmistetta kuin sinun pitaisi

Koska laékéri tai hoitaja antaa sinulle injektion, on epédtodennékdistd, ettd saat sitd liilan paljon. Jos olet
huolissasi, kaanny laakéarin tai hoitajan puoleen. Y liannostuksen oireena on lieva pééansérky. Sinua
hoidetaan oireenmukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kaanny ladkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Granisetron Teva -valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat

kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, hakeudu valittomasti 1a&kériin:

o allergiset reaktiot (anafylaksia). Oireita saattavat olla kurkun, kasvojen, huulien ja suun
turpoaminen seké hengitys- ja nielemisvaikeudet.

Muita ladkkeenkéyton yhteydessa ilmenevid haittavaikutuksia ovat:
Hyvin yleiset (esiintyvat useammalla kuin 1 1&&kkeen kayttajalla 10:std):

o paansarky
. ummetus. Laakari seuraa vointiasi.

Yleiset (esiintyvat 1 - 10 ladkkeen kayttajalla 100:sta):

o univaikeudet (unettomuus)

. muutokset maksan toiminnassa, mika havaitaan verikokein
o ripuli.

Melko harvinaiseth (esiintyvat 1 - 10 laakkeen kayttajalla 1 000:sta):

. ihottumat, allergiset ihoreaktiot tai nokkosihottuma (urtikaria). Punertavat, kutiavat nappylat
saattavat olla oireita.
. Muutokset syddmen lyénneissa (rytmi) ja EKG-kéyrdssa (syddamen séhkdisen toiminnan

rekister@inti).
. epanormaalit tahattomat likkeet, kuten vapina, lihasjaykkyys ja lihassupistukset.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkinenkilokunnalle.
5.  GRANISETRON TEVA -VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamadran ("Kayt. viim.”) jalkeen.
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Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.
Ei saa jadtya. Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kiyta liuosta, jos huomaat sen vérin muuttuneen ruskeaksi.
Valmiste on kaytettéva heti pakkauksen avaamisen ja liuoksen laimentamisen jalkeen.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitd Granisetron Tevasisaltéa

. Vaikuttava aine on granisetroni. Yksi millilitra injektio-/infuusiokonsentraattia, liuosta varten,
siséltda 1 mg granisetronia (hydrokloridina). Yksiampulli tai injektiopullo siséltdd 1 mg
granisetronia (hydrokloridina).

o Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi, suolahappo ja injektionesteisiin kéytettava
Vesi.

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

o Injektio-/infuusiokonsentraatti, liuosta varten.

° Steriili, kirkas, variton liuos

. 1 ml kirkkaassa tyypin 1 lasiampullissa
Pakkauskoot: 1, 5 tai 10 ampullia.

. 1 ml kirkkaassa lasisessa tyypin | injektiopullossa, joka on suljettu kumitulpalla ja vihredlla
korkilla
Pakkauskoot: 1, 5 tai 10 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Ruotsi

Valmistaja:

TEVA UK Ltd, Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG, Englanti.
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem, Alankomaat.

GALIEN LPS, 98 Rue Bellocier, 89100 Sens, Ranska.

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82, H-2100 Godollo,
Unkari.

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 16.8.2016

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille

Yhteensopimattomuudet

Yleisend turvallisuustoimenpiteend Granisetron Tevaa ei saa milloinkaan sekoittaa muiden la&kkeiden
kanssa. Estohoidoksi tarkoitettu Granisetron Teva -infuusio on annettava ennen solunsalpaajahoidon
aloittamista.

Granisetron Teva -infuusioliuoksen kayttovalmiiksi sekoittaminen ja anto
Leikkauksen jalkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun esto ja hoito




Aikuiset:
Sekoittaaksesi kayttovalmiiksi annoksen 1 mg veda ruiskuun 1 ml valmistetta ja laimenna se 5 mlaan
0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta. Muita laimentimia ei saa kayttaa.

Annos annetaan hitaana yli 30 sekuntia kestavana injektiona laskimoon.

Lapset:
Kokemusta granisetronin kéytosta leikkauksen jalkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun estossa ja
hoidossa lapsilla ei ole. Néin ollen laéketta ei suositella kéytettavaksi tdhén indikaatioon lapsilla.

2-16-vuotiaat lapset ja nuoret:

Sekoittaaksesi kayttovalmiiksi annoksen 40 pg/kg veda tarvittava méérd valmistetta ruiskuun ja
laimenna se infuusionesteeseen siten, ettd kokonaistilavuudeksi tulee 10-30 ml. Valmiste voidaan
sekoittaa seuraaviin injektionesteisiin:

0,9-prosenttiseen natriumkloridiliuokseen

0,18-prosenttiseen natriumkloridiliuokseen ja 4-prosenttiseen glukoosiliuokseen
5-prosenttiseen glukoosiliuokseen

Hartmannin injektionesteeseen

natriumlaktaattiliuokseen

10-prosenttiseen mannitoliliuokseen.

Muita laimentimia ei saa kayttaa.

Annos annetaan 5 minuuttia kestdvana infuusiona laskimoon.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Granisetron Teva 1 mg/1 ml koncentrat till injektions-/infusionsvatska, l6sning
Granisetron

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta lake medel.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskotare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare, sjukskotare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Granisetron Teva ar och vad det anvands for
Innan du ges Granisetron Teva

Hur Granisetron Teva ges till dig

Eventuella biverkningar

Hur Granisetron Teva ska forvaras

Ovriga upplysningar

Sk~ wWwNE

1.  VAD GRANISETRON TEVA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Granisetron Teva innehaller en substans som kallas granisetron. Det tillndr en grupp av lakemedel som
kallas ’5-HT3 receptorantagonister” eller ”antiemetika” (likemedel som forhindrar illaméende och
krakningar).

Granisetron Tev anvands for att forebygga och behandla illamaende och krakningar orsakade av andra
medicinska behandlingar, sasom cellgiftsbehandling och stralbehandling mot cancer och vid kirurgi.
Granisetron Teva anvands till vuxna och barn fran 2 ars alder.

2. INNAN DU GES GRANISETRON TEVA

Anvéand inte Granisetron Teva
e omdu arallergisk (6verkanslig) mot granisetron eller mot nagot av de andra innehallsamnena i
Granisetron Teva (listade i avsnitt 6. ”Ovriga upplysningar”).

Om du kéanner dig oséaker, diskutera med lakare, sjukskotare eller apotekspersonal innan du far
Granisetron Teva.

Var sarskilt forsiktig med Granisetron Teva

Kontrollera med din ldkare, sjukskétare eller apotekspersonal innan du anvénder Granisetron

Tevaom du

- har problem med dina tarmrorelser pa grund av stopp i tarmarna.

- har hjartproblem, behandlas for cancer med ett lakemedel som &r kant for att vara skadligt for
hjartat eller har problem med saltnivaerna i kroppen, sasom kalium, natrium eller kalcium
(elektrolytforandringar)

- tarannat lakemedel som &r ”5-HT3 receptorantagonister”. Det inkluderar dolasetron, ondansetron

som anvands pa samma sétt som granisetron for att behandla och forebygga illamaende och
krakning.



Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra

likemedel, aven receptfria sadana. Detta beror pa att Granisetron Teva kan paverka hur vissa

lakemedel fungerar. Aven vissa andra likemedel kan paverka hur Granisetron Teva injektion fungerar.

Tala sarskilt om for din likare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande

lakemedel:

e ldkemedel som anvénds for att behandla oregelbundna hjartslag

e andra lakemedel som dr ’5-HT3 receptorantagonister” sdsom dolasetron eller ondansetron (se
”Var sdrskilt forsiktig med Granisetron Teva” ovan)

o fenobarbital, ett l[ikemedel som anvénds for att behandla epilepsi

e ettldkemedel som kallas ketokonazol som anvands for behandling av svampinfektioner

¢ antibiotikaldkemedlet erytromycin som anvands for att behandla bakterieinfektioner

Graviditet och amning

Du ska inte fa denna injektion om du &r gravid, planerar att bli gravid eller ammar, savida inte din
lakare sagt till dig att gora det.

Radfraga lakare, sjukskotare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar inte troligt att Granisetron Teva paverkar din formaga att framfora fordon eller anvanda verktyg
och maskiner.

Viktig information om nagot innehallsédmne i Granisetron Teva
Detta lakemedel innehaller 0,15 mmol (3,5 mg) natrium per ml. Detta bor beaktas av patienter som.
ordinerats saltfattig kost om dygnsdosen overskrider 6,6 ml.

3. HUR GRANISETRON TEVA GESTILL DIG

En lakare eller sjukskoterska kommer att ge dig injektionen. Dosen varierar fran en patient till en
annan. Det beror pa din alder, vikt och om du far lakemedlet for att forebygga eller behandla
illamaende och krakning. Lakaren kommer att rakna ut vilken dos som du ska fa.

Granisetron Teva ges ges som en injektion i venerna (intravendst).

For att forebygga illamaende eller krakningar efter stralbe handling eller cellgiftsbehandling
Du kommer att fa injektionen innan stralbehandlingen eller cellgiftsbehandlingen paborjas.
Injektionen i venerna kommer att ta mellan 30 sekunder och 5 minuter och dosen kommer vanligtvis
att vara mellan 1 och 3 mg. Lakemedlet kommer att spadas ut innan det injiceras.

Behandling mot illamaende eller krakningar e fter stralbe handling eller cellgiftsbehandling
Injektionen kommer att ta mellan 30 sekunder och 5 minuter och dosen kommer vanligtvis att vara
mellan 1 och 3 mg. Lakemedlet kommer att spadas ut innan det injiceras i dina vener. Efter att du har
fatt den forsta dosen kan du komma att fa fler injektioner for att stoppa illamaendet. Det kommer att
vara minst 10 minuter mellan varje injektion. Den hdgsta dosen av granisetron som du far ar 9 mg per
dag.

Kombination med steroider

Effekten av injektionen kan forstarkas genom anvandning av lakemedel som kallas kortikosteroider.
Steroiden kan antingen ges med en dos mellan 8 och 20 mg dexametason innan stralbehandlingen eller
cellgiftsbehandlingen startar eller som 250 mg metylprednisolon vilket kommer att ges bade fére och
efter din straloehandling eller cellgiftsbehandling.

Forebyggande eller behandling av illamae nde och krakningar som be ror pa stralbe handling
eller kemoterapi hos barn



Barn kommer att fa Granisetron Teva genom injektioner i venen sdsom det beskrivs ovan. Dosen beror
pa barnets vikt. Injektionsvatskan kommer att spadas ut och ges innan stralbehandlingen eller
cellgiftsbehandlingen paborijas. Injektionen kommer attta 5 minuter. Barn kommer att fa maximalt 2
doser per dag med minst 10 minuters mellanrum.

Behandling av illamaende eller krakningar efter ett kirurgiskt ingre pp
Injektionen i venerna kommer att ta mellan 30 sekunder och 5 minuter och dosen &r vanligen 1 mg.
Den hdgsta dos Granisetron Teva som kommer att ges ar 3 mg per dag.

Behandling och forebyggande av illamae nde och krakningar efter ett kirurgiskt ingrepp hos
barn
Barn ska inte fa denna injektion for att behandla illamaende eller krakningar efter kirurgi.

Omdu har fatt en for stor mangd Granisetron Teva

Eftersom injektionen ges av en lakare eller sjukskétare, dr det osannolikt att du far for hog dos.. Tala
med din ldkare eller sjukskoterska om du &r orolig. Symtomen pa 6verdos ar litt huvudvark. Du
kommer att behandlas beroende pa dina symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lédkare, sjukskotare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan Granisetron Teva orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem. Omdu marker nagot av foljande problem uppsok omedelbart en lékare:

e enallergiska reaktioner (anafylaxi). Tecken pa detta kan vara svullnad i halsen, ansiktet,
lapparna och munnen, svarigheter att andas och svalja.

Andra biverkningar som kan férekomma i samband med bruk av detta lakemedel &r:
Mycket vanliga (férekommer hos fler an 1 anvandare av 10):

. huvudvark

o forstoppning. Lakaren kommer att folja upp hur du mar.

Vanliga (férekommer hos 1-1010 anvandare av 100):

o somnproblem (sémnldshet)

. forandringar i leverns funktion (konsteteras med hjdlp av blodprov)
. diarré.

Mind re vanliga (férekommer hos 1-10 anvandare av 1 000):
o hudutslag, allergiska hudreaktioner eller nasselutslag (d.v.s. urtikaria). Tecken pa detta kan vara
ett rott, upphojt, knottrigt och kliande utslag.

o forandrade hjartslag (rytm) och forandringar som ses pa EKG (elektrisk registrering av hjartat)
o onormala ofrifilliga rorelser, som skakningar, muskelstelhet eller muskelsammandragningar.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare, sjukskétare eller apotekspersonal.

5.  HUR GRANISETRON TEVA SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Far ej frysas. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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Anvénd inte Granisetron Teva om du mérker att Iésningen féargats brun.
Preparatet ska anvandas direkt efter dppnandet och utspadningen.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar granisetron. En milliliter koncentrat till injektions-/infusionsvétska,
[6sning innehéller 1 mg granisetron (som hydroklorid). Varje ampull eller injektionsflaska
innehaller 1 mg granisetron (som hydroklorid).

o Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra och vatten for
injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Koncentrat till injektions-/infusionsvatska, l6sning

o Steril, Klar, farglos 16sning

o 1 ml i klara glasampuller typ |
Forpackningsstorlekar: 1, 5 eller 10 ampuller.

o 1 ml i klara injektionsflaskor av glas typ | forseglade med gummipropp och grént lock
Forpackningsstorlekar: 1, 5 eller 10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forséljning och tillve rkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

Sverige

Tillverkare:

TEVA UK Ltd, Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG, England.
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2003 RN Haarlem, Nederlanderna.

GALIEN LPS, 98 Rue Bellocier, 89100 Sens, Frankrike.

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Tancsics Mihaly at 82,H-2100 Godollo,
Ungern.

Denna bipacksedel godkéndes senast den 16.8.2016

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Inkompatibiliteter

En allmin sakerhetsregel r att granisetron aldrig ska kombineras med andra lakemedel i samma
infusionspase. Cytostatikabehandling ska ges forst efter en fullbordad profylaktisk infusion av
granisetron.

Beredning och administrering av Granisetron Teva infusionsvatska

Forebyggande och behandling av illaméende och krakningar efter ett kirurgiskt ingrepp

Vuxna:

Dosen pa 1 mg bereds genom att man drar upp 1 ml fran ampullen och spéader ut detta till 5 ml med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %). Inga andra I6sningar far anvandas for utspadningen.
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Dosen administreras som en langsam intravends injektion pa 30 sekunder.

Barn:

Erfarenhet av bruk av granisetron som férebyggande och behandling av postoperativt illamaende och
krékningar hos barn saknas. Bruk av detta lakemedel for denna indikation rekommenderas darfor inte
vid behandling av barn.

2-16 ariga barn och ungdomar:
Dosen pa 40 pg/kg bereds genom att den énskade mangden Granisetron Teva spads ut med
infusionsvatska till envolym pa 10-30 ml. Nagon av foljande I1osningar kan anvéandas for
utspadningen:

Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)

0,18 % natriumklorid och 40 mg/ml (4 %) glukos

Glukos 50 mg/ml (5 %)

Hartmanns Iosning for injektion

Natriumlaktat

Mannitol 100 mg/ml (10 %)
nga andra lésningar far anvandas.

Dosen ska administreras som en intravends infusion pa 5 minuter.
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