Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Granisetron Fresenius Kabi 1 mg/ml injektioneste, liuos
granisetroni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Granisetron Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Granisetron Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Granisetron Fresenius Kabi -valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Granisetron Fresenius Kabi -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Granisetron Fresenius Kabi on ja mihin sita kiyte tiin

Granisetron Fresenius Kabi siséltdd vaikuttavaa ainetta, jota kutsutaan granisetroniksi. Se kuuluu 5-
HT;-reseptorin antagonisteiksi” tai ”antiemeeteiksi” kutsuttujen lddkkeiden ryhméan.

Granisetron Fresenius Kabia kdytetaan muiden ldéketieteellisten hoitojen, kuten sydvin solunsalpaaja-
tai sédehoidon, aiheuttaman ja leikkauksen jilkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun estoon ja hoitoon.
Tama injektioneste on tarkoitettu aikuisille ja yli 2-vuotiaille lapsille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytét Granisetron Fresenius Kabi -valmis tetta

Ali kiiyti Granisetron Fres enius Kabi -valmis tetta

o jos olet allerginen granisetronille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos olet epdvarma, keskustele lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin
saat injektion.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytdt Granisetron
Fresenius Kabi -valmistetta, jos

o sinulla on ulostusvaivoja suolitukoksen seurauksena

o sinulla on sydidnvaivoja, sinua hoidetaan syopalddkkeilld, joiden tiedetddn vahingoittavan
sydinti, tai sinulla on hiirioitd elimiston suolatasapainossa (esimerkiksi kaliumin, natriumin tai
kalsiumin)

o kéytit parhaillaan muita 5-HT;-antagonisteja. Néihin lidkeaineisiin kuuluvat dolasetroni ja

ondansetroni, joita kdytetdén Granisetron Fresenius Kabi -valmisteen tavoin pahoinvoinnin ja
oksentelun hoitoon.

Serotoniinioireyhtymé on melko harvinainen, mutta mahdollisesti hengenvaarallinen reaktio, jota voi
esiintyd granisetronia kaytettdessd (ks. kohta 4). Reaktio voi iimaantua kiytettdessd granisetronia

yksindédn, mutta senriski on suurempi, jos kiytit granisetronia yhdessa tiettyjen muiden lidkkeiden
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kanssa (etenkin fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini, fluvoksamiini, sitalopraami, essitalopraami,
venlafaksiini tai duloksetiini).

Muut lédke valmis teet ja Granisetron Fresenius Kabi

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Granisetron Fresenius Kabi saattaa muuttaa joidenkin ladkkeiden vaikutusta ja
toisaalta jotkin lddkkeet saattavat muuttaa myds timén valmisteen vaikutusta.

Kerro laédkirille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle erityisesti, jos kdytét parhaillaan, olet
askettdin kdyttinyt tai saatat kiyttdd muita lddkkeitd:
o ladkkeitd epasdannollisten syddmenlyontien hoitamiseen
o muita 5-HT;-reseptorin estijid, kuten dolasetroni tai ondansetroni (ks. edelld kohta Varoitukset
ja varotoimet)
fenobarbitaalia (epilepsialidke)
ketokonatsolia (sieni-infektiolddke)
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SSRI-lddkkeita (selektiivisid serotoniinin takaisinoton estdjid), joita kdytetddn masennuksen
ja/tai ahdistuneisuuden hoitoon. Esimerkkeji niistd ovat fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini,
fluvoksamiini, sitalopraami, essitalopraami.

o SNRI-lddkkeitd (serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estijid), joita kdytetdin
masennuksen ja/tai ahdistuneisuuden hoitoon. Esimerkkeji niistd ovat venlafaksiini,
duloksetiini.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Granisetron Fresenius Kabi ei todennékoisesti heikennd ajokykyéd eikd kykya kayttdd mitdan
tyovilineitd tai koneita.

Granisetron Fresenius Kabi sisiltdi natriumkloridia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampulli eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Granisetron Fresenius Kabi -valmis tetta kiytetiin

Ladkéritai sairaanhoitaja antaa sinulle timén laskkeen pistoksena (injektiona). Granisetron Fresenius
Kabi -annos vaihtelee potilaskohtaisesti. Annokseen vaikuttavat ikd, paino ja se, annetaanko ladkitys
pahomnvoinnin ja oksentelun ehkdisemiseen vai hoitoon. Ladkari méérittd4d sinulle sopivan annoksen.

Granisetron Fresenius Kabi annetaan injektiona laskimoon (intravenoosinen, i.v.).

Soluns alpaaja- tai sidehoidon aihe uttaman pahoinvoinnin ja oksentelun e hkiiseminen
Sinulle annetaan injektio ennen solunsalpaaja- tai sidehoidon aloittamista. Laskimoon annettava
injektio kestdd 30 sekunnista 5 minuuttin. Tavanomainen annos on 1-3 milligrammaa. Valmiste
voidaan laimentaa ennen sen antamista laskimoon.

Soluns alpaaja- tai sidehoidon aihe uttaman pahoinvoinnin ja oksentelun hoitamine n

Injektion anto kestéé 30 sekunnista 5 minuuttiin. Tavanomainen annos on 1-3 milligrammaa. Valmiste
voidaan laimentaa ennen sen antamista laskimoon. Voit saada useampia injektioita ensimmaéisen
injektion jilkeen pahoinvoinnin hoitoon. Jokaisen injektion vililld pidetddn vahintddn 10 minuutin
tauko. Suurin sinulle annettava Granisetron Fresenius Kabi -valmisteen vuorokausiannos on

9 milligrammaa.

Yhdis taminen kortikosteroideihin



Injektion vaikutusta voidaan tehostaa antamalla se yhdessé adrenokortikosteroidin kanssa.
Kortikosteroidina annetaan joko 8—20 milligrammaa deksametasonia ennen solunsalpaajahoidon alkua
tai 250 milligrammaa metyyliprednisolonia sekd ennen sydvin lddkehoidon (kemoterapian) alkua etté
heti sen jilkeen.

Leikkauksen jilkeisen pahoinvoinnin tai oksentelun hoitaminen
Granisetron Fresenius Kabi annetaan laskimoon 30 sekunnista 5 minuuttiin kestdvéna injektiona.
Tavanomainen annos on 1 milligramma. Suurin vuorokausiannos on 3 milligrammaa.

Kiytto lapsille

Kaytto lapsille soluns alpaaja- tai séidehoidon aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun
ehkiisemiseen tai hoitamis een

Granisetron Fresenius Kabi annetaan lapsille injektiona laskimoon ylld kuvatulla tavalla lapsen
ruumiinpainon mukaan méériteltynd annoksena. Valmiste laimennetaan ja annetaan ennen
solunsalpaaja- tai sddehoitoa. Injektion anto kestdéd 5 minuuttia. Lapsille voidaan antaa korkeintaan
2 annosta vuorokaudessa véhintdédn 10 minuutin vélein.

Kaytto lapsille leikkauksen jilkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkiisemiseen tai hoitamiseen
Tétd injektiovalmistetta ei saa antaa lapsille leikkauksen jilkeisen pahoinvoinnin tai oksentelun
hoitamiseksi.

Jos kiytit enemmiin Granis e tron Fresenius Kabi -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Koska ladkari tai hoitaja antaa injektion sinulle, on epdtodenndkoisté, ettd saat sitd lian paljon. Jos
kuitenkin olet epavarma, keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa. Yliannostuksen oireena on
lievd padnsarky. Sinua hoidetaan oireenmukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, hakeudu vilitto més ti [Adkariin.

o allergiset reaktiot (anafylaksia). Merkkeji voivat olla kurkun, kasvojen, huulien ja suun
turpoaminen sekd hengitys- ja nielemisvaikeudet.

Muita ladkkeen kdyton yhteydessd mahdollisesti ilmenevid haittavaikutuksia ovat:
Hyvin yleiset: saattaa esiintyd yli 1 henkilolld 10:std
. padnsarky

. ummetus. Ladkédri seuraa vointiasi.

Yleiset: saattaa esiintyd enintdén 1 henkilolld 10:std

o univaikeudet (unettomuus)
o muutokset maksan toiminnassa (tulevat esiin verikokeissa)
o ripuli.

Melko harvinaiset: saattaa esiintya 1 henkilolla 100:sta

o ihottumat tai allerginen ihoreaktio tai nokkosihottuma (urtikaria). Mahdollisia merkkejd ovat
punoittavat, kutiavat paukamat.

o muutokset syddmensykkeessi (rytmissd) ja EKG-kdyrdssé (syddmen sdhkodisen toiminnan
rekisterdinti)

o epanormaalit, tahattomat likkeet, kuten vapina, lihasjiykkyys ja lihassupistukset



o serotoniinioireyhtymi. Oireita voivat olla ripuli, pahoinvointi, oksentelu, kuume ja korkea
verenpaine, voimakas hikoilu ja nopea syddmen syke, kiihtyneisyys, sekavuus, aistiharhat,
vilunviéristykset, lihasvapina, lihasten nykiminen tai jaykkyys, koordinaatiokyvyn hévidminen ja
levottomuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Granisetron Fresenius Kabi -valmis teen siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kilytd titi likettd kotelossa ja/tai ampullissa mainitun viimeisen kiyttopdivimédirin jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Pida ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei saa jadtya.
Avattu Granisetron Fresenius Kabi pitdd kdyttda valittomasti.

Laimennettu Granisetron Fresenius Kabi pitdd kéyttdd valittomaésti. Jos valmistetta ei kdyteté
valittdmasti, kdyttovalmis liuos on sdilytettdva 25 °C:ssa suojassa auringonvalolta ja kdytettiva
24 tunnin kuluessa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Granisetron Fresenius Kabi sisaltia

- Vaikuttava aine on granisetroni (hydrokloridina).
Yksimillilitra tétd granisetroni-injektionestettd siséltdd 1 milligrammaa granisetronia
(hydrokloridina).

- Muut aineet ovat sitruunahappo (monohydraatti), kloorivetyhappo, natriumkloridi,
injektionesteisiin kaytettdva vesi, natriumhydroksidi pH:n (happamuuden) sdatoon.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Granisetron Fresenius Kabi on kirkas, vériton liuos.

Pakkaus siséltdd 5 tai 10 lasiampullia (varittomid). Ampullit siséltdvit joko 1 tai 3 millilitraa
Granisetron Fresenius Kabi 1 mg/ml -injektionestetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja

Labesfal - Laboratérios Almiro S.A. (Fresenius Kabi Group)
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugali

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.09.2021

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Laimennusohjeet

Vain kerta-antoon. Kéyttdmatta jaéinyt annos on hivitettava.
Laimennetut injektio- ja infuusioliuokset tulee tarkastaa silmdmaaréisesti hiukkasten varalta ennen
antoa. Liuoksia saa kdyttidd vain, jos ne ovat kirkkaita ja hiukkasettomia.

Aikuiset
I mkn ampullin siséltdé voidaan laimentaa 5 mln tilavuuteen, ja 3 mlin ampullin sisiltd voidaan
laimentaa 15 mln tilavuuteen.

Granisetron Fresenius Kabi voidaan laimentaa my6s 20—50 millilitraan yhteensopivaa infuusionestetta,
ja senjilkeen antaa 5 minuutin ajan laskimonsisdisend infuusiona sekoitettuna johonkin seuraavista
liuoksista:

9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuos
50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos
Ringerin laktaattiliuos

Mouita laimentimia ei saa kayttaa.

Kaytto pediatrisille potilaille

Y1 2-vuotiaat lapset: Annoksen 10—40 mikrogrammaa/kg annoksen valmistamiseksi, veda sopiva
médrd luosta ruiskuun ja laimenna se infuusionesteeseen (kuten aikuisille) kokonaistilavuuteen
10-30 ml

Yleisend varotoimena Granisetron Fresenius Kabi -valmistetta ei saa sekoittaa samaan liuvokseen
muiden ladkeaineiden kanssa.

Granisetroni 1 mg/ml on yhteensopiva deksametasonidivetyfosfaattidinatriumin kanssa 24 tunnin ajan
pitoisuudella 10—60 mikrogrammaa/ml granisetronia ja 80—480 mikrogrammaa/ml
deksametasonifosfaattia laimennettuna 9 mg/ml -natriumkloridiliuokseen tai 50 mg/ml
-glukoosiliuokseen.

Valmisteen kestoaika
3 vuotta.
Valmiste on kéytettdva vilittomésti pakkauksen avaamisen jilkeen.



Laskimoon annettava Granisetron Fresenius Kabi -infuusioliuos tulisi mieluiten saattaa
kéayttovalmiiksi antohetkelld. Laimentamisen jilkeen tai kun sdilid (ampulli) aukaistaan, kestoaika on
24 tuntia huoneenlimmossé (25 °C) tavanomaisessa sisétilavalaistuksessa suojattuna suoralta
auringonvalolta. Valmista luosta ei saa kdyttdd 24 tunnin jilkeen. Jos Granisetron Fresenius Kabia
sdilytetddn valmistuksen (laimentamisen) jialkeen, granisetroni-infuusioliuos tulee saattaa
kayttovalmiiksi asianmukaisissa aseptisissa olosuhteissa.

Erityiset varotoimet siilyttimis elle
Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkké valolle. Ei saa jaétya.
Kayttdmatta jadnyt valmiste tai jite tulee havittid paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Granisetron Fresenius Kabi, 1 mg/ml, injektionsvétska, l6sning
granisetron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

—  Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

—  Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

— Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Granisetron Fresenius Kabi dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Granisetron Fresenius Kabi
Hur du anvinder Granisetron Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Granisetron Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Granisetron Fresenius Kabi dr och vad det anvinds for

Granisetron Fresenius Kabi innehaller den aktiva substansen granisetron. Det tillhér en grupp av
lakemedel som kallas 5-HT;-receptorantagonister” eller ”antiemetika” (Iikemedel som foérhindrar
illamaende och krékningar).

Granisetron Fresenius Kabi anvinds for att férebygga och behandla illamaende och krékningar
orsakade av andra medicinska behandlingar, sdsom cellgiftsbehandling och stralbehandling mot cancer
och vid kirurgi.

Injektionsvétska, l0sning anvénds till vuxna och barn i aldern 2 ar och dldre.

2. Vad du behover veta innan du anvander Granisetron Fresenius Kabi

Anviind inte Granisetron Fresenius Kabi:
=  Om du ir allergisk mot granisetron eller mot nadgot av de andra innehallsimnena 1 detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Om du ar osdker, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far injektionen.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvinder Granisetron Fresenius Kabi
om du:

e har problem med dina tarmrérelser pd grund av stopp i tarmarna.

e har hjirtproblem, behandlas for cancer med ett likemedel som &r ként for att vara skadligt for
hjartat eller har problem med saltnivierna i kroppen, sdsom kalium, natrium eller kalcium
(elektrolytforandringar).

e tar annat likemedel som &r ”5-HTj; receptorantagonister”. Detta inkluderar dolasetron,
ondansetron som anvinds pd samma sitt som Granisetron Fresenius Kabi for att behandla och
forebygga illamaende och krikning.

Serotoninsyndrom &r en mindre vanlig men mdjligen livshotande reaktion som kan forekomma vid
anvindning av granisetron (se avsnitt 4). Reaktionen kan intrdffa om du tar granisetron ensamt men ar
mera sannolik om du tar granisetron med vissa andra likemedel (sdrskilt fluoxetin, paroxetin, sertralin,
fluvoxamin, citalopram, escitalopram, venlaflaxin, duloxetin).



Andra liikemedel och Granis etron Fresenius Kabi

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta beror pé att Granisetron Fresenius Kabi kan paverka hur vissa likemedel fungerar.
Avenvissa andra likemedel kan paverka hur Granisetron Fresenius Kabi injektion fungerar.

Tala sdrskilt om for din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller

kan tdnkas ta andra likemedel:

e likemedel som anvénds for att behandla oregelbundna hjirtslag

e andra ladkemedel som &r ”5-HTj; receptorantagonister” sdsom dolasetron eller ondansetron (se ”

Varningar och forsiktighet ” ovan)

fenobarbital, ett likemedel som anvénds for att behandla epilepsi

ett likemedel som kallas ketokonazol som anvinds for behandling av svampinfektioner

antibiotikalikemedlet erytromycin som anvéinds for att behandla bakterieinfektioner

SSRI (selektiva serotoninupptagshdmmare) som anvénds for att behandla depression och/eller

angest. Till exempel fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram.

e SNRI (serotonin-noradrenalinupptagshimmare) som anvinds for att behandla depression och/eller
angest. Till exempel venlaflaxin, duloxetin.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner
Det dr inte troligt att Granisetron Fresenius Kabi paverkar din formaga att framfoéra fordon och
anvinda verktyg och maskiner.

Granisetron Fresenius Kabi inne hiller natriumklorid
Detta likemedel innehdller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Granisetron Fresenius Kabi

En ldkare eller sjukskoéterska kommer att ge dig injektionen. Dosen varierar fran en patient till en
annan. Det beror pa din dlder, vikt och om du far likemedlet for att forebygga eller behandla
illamdende och krékning. Lakaren kommer att rdkna ut vilken dos som du ska fa.

Granisetron Fresenius Kabi ges som en injektion i venerna (intravenost).

For att forebygga illamiende eller krikningar efter strilbe handling eller cellgiftsbehandling

Du kommer att f injektionen innan stralbehandlingen eller cellgiftsbehandlingen péaborijas. Injektionen
i venerna kommer att ta mellan 30 sekunder och 5 minuter och dosen kommer vanligtvis att vara
mellan 1 och3 mg. Likemedlet kommer att spddas ut innan det injiceras.

Behandling mot illamée nde eller krikningar e fter strialbe handling eller cellgiftsbehandling
Injektionen kommer att ta mellan 30 sekunder och 5 minuter och dosen kommer vanligtvis att vara
mellan 1 och 3 mg. Likemedlet kommer att spddas 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 hogsta dosen av Granisetron Fresenius Kabi som du
far 4r 9 mg per dag.

Kombination med steroider
Effekten av injektionen kan forstirkas genom anvindning av likemedel 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 stralbehandling eller cellgiftsbehandling.

Behandling av illaméende eller krikning efter kirurgi

Injektionen i venerna kommer att ta mellan 30 sekunder och 5 minuter och dosen dr vanligen 1 mg.
Den hogsta dos Granisetron Fresenius Kabi som kommer att ges &r 3 mg per dag.

Anvindning hos barn

Anvindning hos barn for att forebygga eller be handla illaméie nde eller krikningar e fter
strilbe handling eller cellgiftsbehandling

Barn kommer att f4 Granisetron Fresenius Kabi genom injektioner i venen sdsom det beskrivs ovan.
Dosen beror pé barnets vikt. Injektionsvétskan kommer att spddas ut och ges innan strélbehandlingen
eller cellgiftsbehandlingen paborjas. Injektionen kommer attta 5 minuter. Barn kommer att fa
maximalt 2 doser per dag med minst 10 minuters mellanrum.

Anvindning hos barn for att forebygga eller be handla illamiende eller krikningar e fter kirurgi

Barn ska inte fa denna injektion for att behandla illamaende eller krakningar efter kirurgi.

Om du har anvint for stor méingd av Granisetron Fresenius Kabi

Eftersom injektionen ges till dig av en likare eller sjukskoterska dr det osannolikt att du far en for hog
dos. Tala med din lidkare eller sjukskéterska om du ér orolig. Symtomen pé overdos ar latt huvudvark.
Du kommer att behandlas beroende pa dina symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa

dem. Om du mérker nagot av foljande problem uppsok omedelbart en likare:

o allergiska reaktioner (anafylaxi). Tecken pé detta kan vara svullnad i halsen, ansiktet, lipparna och
munnen, svarigheter att andas och svilja.

Andra biverkningar som kan férekomma nér du tar detta likemedel ar:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer
e huvudvirk
e fOrstoppning. Din likare kommer att undersoka dig.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 till 10 personer

e somnproblem (somnloshet)

e fordndringar i hur din lever fungerar, visas med blodprover
e diarré

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

e hudutslag eller en allergisk hudreaktion eller nédsselutslag (urtikaria). Tecken pa detta kan vara
roda, upphojda kliande utslag

e fordndrade hjértslag (rytm) och forandringar som ses pa EKG (elektrisk registrering av hjirtat)

e onormala, ofrivilliga rorelser sdsom skakningar, muskelstelhet och muskelsammandragningar

e serotoninsyndrom. Symptomen kan innefatta diarré, illamdende, krikning, feber, hogt blodtryck,
overdriven svettning och snabb puls, upprordhet, forvirring, hallucinationer, frossbrytningar,
muskelskakningar, ryckningar eller stelhet, forlorad koordinationsformaga och rastloshet.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till

att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.s

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Granisetron Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och/eller ampulletiketten efter Utg. dat.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Far ej frysas.
Nir Granisetron Fresenius Kabi har 6ppnats ska det anvindas omedelbart.

Nér Granisetron Fresenius Kabi har spétts ska det anvindas omedelbart. Om den fardiga l6sningen inte
anvinds omedelbart ska den foérvaras 1 25°C, skyddas fran solljus och anvdndas inom 24 timmar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man goér
med mediciner som inte lingre anvéinds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen dr granisetron (som hydroklorid).
Varje ml injektionsvitska, losning innehéller 1 mg granisetron (som hydroklorid).

- Ovriga innehdllsimnen ir citronsyramonohydrat, saltsyra, natriumklorid, vatten for
jektionsvitskor och natriumhydroxid for reglering av pH.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Granisetron Fresenius Kabi dr en klar, farglos vatska.

Forpackningen kan innehalla 5 eller 10 ampuller i klart glas. Ampullerna innehaller antingen 1 ml eller
3 ml Granisetron Fresenius Kabi 1 mg/ml injektionsvatska, l0sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare:
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http://www.lakemedelsverket.s/

Innehavare av godkdnnande for forsdilining
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare:

Labesfal - Laboratérios Almiro S.A. (Fresenius Kabi Group)
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Denna bipacksedel éindrades senast 17.09.2021 (i Finland)
(i Sverige)

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvirds personal:
Spédnings anvis ning:

Endast for engangsbruk. Eventuell 6verbliven 16sning ska kasseras.
Utspddd injektions- och infusionvétska ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar fore
administrering. Anvéind inte l6sningen om den ar missfargad eller innehaller partiklar.

Vuxna: Innehéllet ien 1 ml ampull kan spédas till volymen 5 ml. Innehéllet i en 3 ml ampull kan
spédas till volymen 15 ml.

Granisetron Fresenius Kabi kan dven spadas i 20 till 50 ml kompatibel infusionsvétska och sedan ges
under 5 minuter som en intravends infusion indgon av foljande 16sningar:

0,9 viktprocent natriumklorid, injektionsvitska
5 viktprocent glukos, injektionsvitska
Ringer-laktat

Ingen annan typ av spédnings viitska ska anvindas.
Anvindning hos pediatrisk population

Barn frin 2 dr: For att bereda en dos 10-40 mikrogram/kg dras lamplig volym upp och spads med
infusionsvétska (som for vuxna) till en total volym pa 10 till 30 ml

Som en generell forsiktighetsatgird ska Granisetron Fresenius Kabi inte blandas i losning med andra
lakemedel.

Granisetron 1 mg/ml dr kompatibelt med dexametason-divétefosfat-dinatrium i koncentrationen 10-60
mikrogram/ml granisetron och 80—480 mikrogram/ml dexametasonfosfat spadd 10,9 %
natriumkloridlosning eller 5 % glukoslosning under 24 timmar.

Likemedlets hallbarhet:

3 ar.

Nér produkten har 6ppnats ska den anvindas omedelbart.

Intravenosa infusioner av Granisetron Fresenius Kabi ska helst beredas vid tidpunkten for
administrering. Efter spadning, eller nir behédllaren har dppnats, ar hallbarheten 24 timmar vid
forvaring vid rumstemperatur 25 °C i normal inomhusbelysning i skydd fran direkt solljus. Den fardiga
l6sningen fér inte anvéndas efter 24 timmar. Om Granisetron Fresenius Kabi -infusioner ska forvaras
efter beredning méste de beredas enligt lampliga aseptiska rutiner.

1"



Sarskilda forvarings anvisningar
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Far ej frysas.
Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt géllande lokala foreskrifter.
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