PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE
Granisetron Teva 1 mg/1 ml 

Koncentrát pro přípravu infuzního/injekčního roztoku

Granisetronum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat. 

· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

V příbalové informaci naleznete: 

1. Co je přípravek Granisetron-Teva 1 mg/1 ml a k čemu se používá 

2. Než začnete užívat přípravek Granisetron-Teva 1 mg/1 ml 

3. Jak se přípravek Granisetron-Teva 1 mg/1 ml užívá
4. Možné nežádoucí účinky 

5. Jak přípravek Granisetron-Teva 1 mg/1 ml uchovávat

6. Další informace
1. Co je přípravek Granisetron-Teva 1 mg/1 ml a k čemu se používá

· Přípravek Granisetron-Teva 1 mg/1 ml patří do skupiny léků nazývaných antagonisté 5-HT3 receptorů, které předchází nebo léčí nevolnost a zvracení. 
· U dospělých se přípravek Granisetron-Teva 1 mg/1 ml užívá k předcházení a léčbě nevolnosti a zvracení po chirurgických výkonech. 
· U dětí a dospívajících od 2 do 16 let věku se přípravek Granisetron-Teva 1 mg/1 ml užívá k předcházení a léčbě nevolnosti a zvracení po určitých typech léčby, jako jsou chemoterapie nebo radioterapie. 

2. Než začnete užívat přípravek Granisetron-Teva 1 mg/1 ml
Neužívejte Granisetron-Teva 1 mg/1 ml:

· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na granisetron, jiné antagonisty 5-HT3 receptorů  jako např. ondansetron, nebo na kteroukoliv pomocnou látku přípravku 
Při použití přípravku Granisetron-Teva 1 mg/1 ml je zapotřebí  zvláštní opatrnosti: 
Před zahájením léčby přípravkem informujte lékaře, pokud:
· trpíte střevními potížemi, např. těžkou zácpou

· trpíte bolestmi nebo otoky břicha

· máte poruchu funkce jater

· trpíte poruchami srdečního rytmu.
Užívání jiných léků

Informujte lékaře, pokud užíváte kterýkoliv z následujících léků: 

· Léky určené k léčbě poruch srdečního rytmu, beta-blokátory jako granisetron mohou ovlivnit způsob, jakým bije Vaše srdce. 
· Ketokonazol (lék proti plísňovým chorobám) a fenobarbital (antiepileptikum) mohou ovlivnit způsob, jakým Vaše tělo zpracovává granisetron.

Informujte lékaře nebo sestru, pokud užíváte nebo jste v minulosti užíval jakýkoli jiný lék, včetně léků dostupných bez lékařského předpisu. 

Těhotenství a kojení
Poraďte se s lékařem, lekárníkem nebo sestrou dříve než začnete užívat jakýkoli lék.

Těhotenství
O užití přípravku Granisetron-Teva 1 mg/1 ml v těhotenství není k dispozici dostatek informací ke zhodnocení možných škodlivých účinků. Přípravek Granisetron-Teva 1 mg/1 ml smí být užit v těhotenství pouze po poradě s lékařem. Informujte lékaře, pokud jste těhotná, domníváte se, že jste těhotná nebo pokud těhotenství plánujete.

Kojení

Není známo, zda granisetron přechází do mateřského mléka, proto je během léčby nezbytné přerušit kojení.
Řízení motorových vozidel a obsluha strojů 
Studie hodnotící vliv přípravku Granisetron-Teva 1 mg/1 ml na schopnost řídit motorová vozidla a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Během klinických studií byla občas hlášena ospalost. Během léčby byste neměl/a řídit ani obsluhovat stroje.
Důležitá informace o součástech přípravku Granisetron-Teva 1 mg/1 ml 
Tento léčivý přípravek obsahuje 0,15 mmol sodíku (3,5 mg) v 1 ml. To je potřeba mít na vědomí u pacientů s kontrolovanou sodíkovou dietou, pokud dávka překročí 6,6 ml..
3.
Jak se přípravek Granisetron-Teva 1 mg/1 ml užívá
Protože Vám lék bude podávat lékař nebo sestra, je nepravděpodobné, že byste dostal/a nesprávnou dávku.
Přípravek Granisetron-Teva 1 mg/1 ml je obvykle podáván před léčbou nebo chirurgickým výkonem, které u Vás mohou vyvolat nevolnost, ačkoliv může být podán i poté, aby zamezil nucení na zvracení, které můžete pocítit. 
Způsob přípravy a podání je popsán na konci příbalové informace.
Obvyklá dávka přípravku je:

Nevolnost a zvracení vyvolané chemoterapií nebo radioterapií

Děti a dospívající ve věku 2-16 let
Prevence

0,04 mg na kilogram tělesné hmotnosti před chemoterapií nebo radioterapií. Během 24 hodin by neměly být podány více než dvě dávky.
Léčba

0,04 mg na kilogram tělesné hmotnosti po léčbě k zástavě nevolnosti. Během 24 hodin může být podána další dávka 0,04 mg na kilogram tělesné hmotnosti, nejdříve však za 10 minut po první infúzi.

Pooperační nevolnost a zvracení 

Dospělí (včetně starších osob)
Prevence

1 mg před výkonem. Během 24 hodin by neměly být podány více než dvě dávky, ačkoliv mohou být někdy podány dávky tři.

Léčba

1 mg na kilogram po výkonu k zástavě nevolnosti. Další dávky mohou být podány nejdříve po 10 minutách od předchozí dávky.

Máte-li jakýkoli jiný dotaz ohledně použití přípravku, zeptejte se lékaře nebo zdravotní sestry. 
4.
Možné nežádoucí účinky
Podobně jako všechny léky může přípravek Granisetron-Teva 1 mg/1 ml působit nežádoucí účinky, i když se nemusí projevit u každého.
Informujte neprodleně lékaře, pokud se objeví: 

· Alergická reakce zahrnující otok tváře, rtů, jazyka nebo hrdla, obtíže při dýchání nebo polykání, vyrážka nebo svědění.

Jedná se o velice závažný, i když vzácný nežádoucí účinek. Může být nutný okamžitý zásah lékaře.

Byly hlášeny následující nežádoucí účinky: 

Velmi časté (postihují více než 1 osobu z 10):

· Bolest hlavy
· Nevolnost, zácpa
Časté (postihují méně než 1 osobu z 10 ale více než 1 osobu ze 100):

· Snížená chuť k jídlu, průjem, zvracení, bolest břicha

· Slabost, bolest, horečka

Vzácné (postihují méně než 1 osobu z 1000, ale více než 1 osobu z 10000)
· Abnormální srdeční rytmus, bolest na hrudi
· Abnormální funkce jater


Pokud podstoupíte krevní testy kvůli kontrole funkce jater, mohou být  jejich výsledky ovlivněny přípravkem.

Velmi vzácné (postihují méně než 1 osobu z 10000)

· Ztráta chuti k jídlu
· Koma, abnormální pohyby těla, třes nebo svalová ztuhlost
· Mdloby, nevolnost, nespavost, agitovanost.
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo sestře.
5.
Jak přípravek Granisetron-Teva 1 mg/1 ml uchovávat
Přípravek uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
Přípravek neužívejte po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na krabičce za zkratkou EXP. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni v měsíci.
Chraňte před mrazem. Ampulky nebo injekční lahvičky uchovávejte v krabičce, aby byly chráněny před světlem.
Neužívejte přípravek, pokud zjistíte, že je roztok hnědý.

Přípravek je nutné užít bezprostředně po otevření a naředění.
Léky nesmí být likvidovány vypuštěním do odpadních vod nebo vyhozením do domovního odpadu. Na způsob likvidace léků, které již nepotřebujete, se zeptejte lékárníka. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.


6.
DALŠÍ INFORMACE
Co přípravek Granisetron-Teva 1 mg/1 ml obsahuje

· Léčivou látkou přípravku je granisetron. 
  1 ml koncentrátu pro přípravu infuzního/injekčního roztoku obsahuje 1 mg granisetronum (jako hydrochlorid). Každá ampulka nebo lahvička obsahuje 1 mg granisetronum (jako hydrochlorid)
· Pomocnými látkami jsou chlorid sodný, hydroxid sodný, kyselina chlorovodíková a voda na injekci.

Jak přípravek Granisetron-Teva 1 mg/1 ml vypadá a co balení obsahuje

· koncentrát pro přípravu infuzního/injekčního roztoku.
· Sterilní, čirý, bezbarvý roztok
· 1 ml v ampulkách z čirého skla typu I


Velikost balení: 1, 5 nebo 10 ampulek

· 1 ml v injekčních lahvičkách z čirého skla typu I


Velikost balení: 1, 5 nebo 10 lahviček.

Na trhu nemusí být přítomné všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce
Držitel rozhodnutí o registraci 

TEVA Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, Česká republika
Výrobce
Teva UK Ltd, Eastbourne, Velká Británie
Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemsko

Teva Santé S.A., Sens, Francie

Teva Pharmaceutical Works plc, Gödöllő, Maďarsko

Tento přípravek je schválen v členských zemích EHP pod těmito názvy:
	Belgie
	GRANISIN 1 mg/1 ml concentraat voor oplossing voor infusie

	Dánsko
	Granisetron Teva 1 mg/1 ml injektionsvæske, opløsning

	Estonsko
	Granisetron Teva

	Finsko
	Granisetron Teva 1 mg/1 ml

	Irsko
	Granisetron Teva 1 mg/1 ml Concentrate for Solution for Infusion or Injection

	Itálie
	Granisetron Teva 1 mg/1 ml soluzione iniettabile per uso endovenoso

	Litva
	Granisetron Teva 1 mg/1 ml koncentratas infuziniam tirpalui

	Lotyšsko
	Granisetron Teva

	Lucembursko
	Granisetron Teva 1 mg/1 ml solution injectable pour voie intraveineuse

	Německo
	Granisetron-GRY 1 mg /1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

	Nizozemsko
	Granisetron 1mg/1ml infusie PCH, concentraat voor oplossing voor intraveneuze infusie

	Polsko
	Granisetron Teva 

	Portugalsko
	Granissetrom Teva

	Řecko
	Granisetron Teva 1 mg/1ml Πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση

	Slovensko
	Granisetron Teva 1 mg/1 ml

	Slovinsko
	Granisetron Teva 1 mg/1 ml koncentrat za raztopino za infundiranje

	Španělsko
	Granisetron Teva 1 mg/1 ml concentrado para solución para perfusión EFG

	Velká Británie

Bulharsko

Rumunsko
	Granisetron 1 mg/1 ml Concentrate for Solution for Infusion

Granisetron Teva 1 mg/1 ml Concentrate for solution fo injection/infusion

Granisetron Teva 1 mg/1 ml Concentrat pentru solutie perfuzabila/injectabila

	
	


Tato příbalová informace byla schválena 21.5.2008.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Následující informace je určena pouze pro zdravotnické pracovníky

Inkompatibility

Jako základní bezpečnostní pravidlo se přípravek Granisetron-Teva 1 mg/1 ml nikdy nesmí v roztoku mísit s jinými léky. Profylaktické podání přípravku Granisetron-Teva 1 mg/1 ml musí být ukončeno před zahájením cytostatické léčby.
Příprava a podání  roztoku granisetronu pro infúzi
Dospělí:

Dávka 1 mg se připraví natažením 1 ml z ampulky a naředěním 0.9 % roztokem chloridu sodného na objem 5 ml. 
Nesmí být použity jiné roztoky.

Dávka by měla být podána jako pomalá intravenózní injekce trvající 30 sekund.
Děti a dospívající ve věku 2 až 16 let:

Dávka 40 μg/kg se připraví natažením příslušného objemu a naředěním infúzním roztokem na celkový objem mezi 10 a 30 ml. Lze použít kterýkoli z následujících roztoků:

· 0,9 % roztok chloridu sodného
· 0,18 roztok chloridu sodného a 4% roztok glukózy

· 5% roztok glukózy

· Hartmannův roztok

· Roztok mléčnanu sodného

· 10 % roztok manitolu

Nesmí být použity jiné roztoky.
Dávka by měla být podána jako intravenózní infúze trvající kolem 5 minut.
 EQ 1
 EQ 1

