PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE
EMEGAR 1 mg

EMEGAR 2mg

(Granisetron)

                                                             potahované tablety
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 případně další otázky, zeptejte se, prosím, svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám, a proto jej nedávejte žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· 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 EMEGAR a k čemu se používá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete EMEGAR užívat

3. Jak se EMEGAR používá

4. Možné nežádoucí účinky

5. Uchovávání přípravku EMEGAR

6. Další informace

1. Co je EMEGAR a k čemu se používá
EMEGAR patří do skupiny léků nazývaných antiemetika, ta se používají pro předcházení nevolnosti a zvracení.

EMEGAR Vám byl předepsán pro léčbu nevolnosti a zvracení po chemoterapii a/nebo radioterapii.

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete lék EMEGAR užívat

Neužívejte EMEGAR
- Pokud trpíte známou přecitlivělostí na léčivou látku granisetron nebo na kteroukoli pomocnou látku. Pokud o této alergii na granisetron nebo jiné látky víte, informujte o tom svého lékaře.

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku EMEGAR je zapotřebí:

- Pokud trpíte náhlou zácpou při užívání přípravku EMEGAR, musíte o tom informovat svého lékaře, který Vás bude sledovat. To platí i o zácpě pozvolné a ne příliš závažné, i v tomto případě lékaře informujte.

- Pokud máte potíže s játry. V tomto případě je při užívání přípravku EMEGAR nutná opatrnost.

- Pokud trpíte nepravidelným srdeční tepem nebo užíváte léky na léčbu nepravidelného srdečního tepu, informujte o tom svého lékaře před tím, než začnete přípravek EMEGAR užívat.

Pokud se Vás některý z uvedených bodů týká, nebo týkal, informujte o tom svého lékaře.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky:

Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech dalších lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Pokud užíváte léky na léčbu nepravidelného srdečního tepu, léky známé jako betablokátory (např. atenolol, propanolol) nebo lék obsahující ketokonazol (léčí některé houbové infekce), prosím, informujte o tom svého lékaře nebo lékárníka dříve než začnete přípravek EMEGAR užívat.

Užívání přípravku EMEGAR s jídlem a pitím

EMEGAR můžete užívat před, během i po jídle. 

Těhotenství a kojení:
Zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka před užitím jakéhokoli léku.

S užíváním přípravku v těhotenství není dostatek zkušeností pro zhodnocení jeho možného škodlivého účinku.. Přípravek EMEGAR lze užívat v těhotenství pouze s výslovným souhlasem lékaře.Informujte lékaře pokud jste těhotná, můžete být těhotná nebo těhotenství plánujete.

Není známo, zda se léčivá látka granisetron vylučuje do mateřského mléka. Proto musí být kojení během užívání přípravku EMEGAR přerušeno.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů:

Údaje o vlivu přípravku EMEGAR na schopnost řídit a ovládat stroje nejsou k dispozici.

Důležité informace o některých složkách přípravku EMEGAR

Přípravek EMEGAR obsahuje laktózu. Pokud trpíte nesnášenlivostí k některým cukrům, informujte o tom svého lékaře dříve, než začnete přípravek užívat.

3. Jak se EMEGAR užívá

Vždy pečlivě dodržujte pokyny lékaře. Pokud si nejste něčím jisti, poraďte se s lékařem nebo lékárníkem.

Pokud se Vám zdá, že je účinek přípravku EMEGAR příliš silný nebo příliš slabý, informujte o tom svého lékaře nebo lékárníka.

Přípravek musí být užíván v den Vaší chemoterapie nebo radioterapie.

Dávkování

EMEGAR 1 MG: doporučená dávka je 1 potahovaná tableta 2x denně. Musíte první tabletu užít krátce před začátkem chemoterapie nebo radioterapie (obvykle méně než 1 hodinu). 

EMEGAR 2 MG: doporučená dávka je 1 potahovaná tableta 1x denně. Musíte tabletu užít krátce před začátkem chemoterapie nebo radioterapie (obvykle méně než 1 hodinu). 

Dětem do 12 let s tělesnou hmotností do 50 kg nesmí být přípravek EMEGAR podáván.

Tablety polykejte celé, zapijte je sklenicí vody.

Jestliže jste užil(a) více tablet přípravku EMEGAR než jste měl(a)

Kontaktujte okamžitě Vašeho lékaře nebo lékárnu.

Jestliže jste zapomněl(a) užít pravidelnou dávku přípravku EMEGAR

Užijte tabletu co nejdříve jakmile si vzpomenete, ale nikdy nezdvojujte další dávku, abyste nahradili zapomenutou tabletu. Další tablety užívejte v pravidelném předepsaném čase.

Pokud máte další otázky k užívání tohoto přípravku, zeptejte se Vašeho lékaře nebo lékárníka.

4. Možné nežádoucí účinky

Podobně jako všechny léky, může mít i EMEGAR nežádoucí účinky, ačkoli se neprojeví u každého.

Následující nežádoucí účinky byly pozorovány při léčbě přípravkem:

Velmi časté (více než u 1 z 10 pacientů)

bolest hlavy

nevolnost

zácpa

Časté (méně než u 1 pacienta z 10, ale více než u 1 pacienta ze 100)

snížená chuť k jídlu

průjem

zvracení

bolest břicha

slabost a únava

bolest

horečka

Vzácné (méně než u 1 pacienta z 1 000, ale více než u 1 pacienta z 10 000)

účinky na játra

zvýšená hladina jaterních enzymů v krvi

nepravidelný srdeční tep

bolest na hrudi

Velmi vzácné (méně než u 1 pacienta z 10 000, včetně ojedinělých případů)

ztráta chuti k jídlu

koma

mdloby

závratě

potíže se spaním

pohybové problémy

agitovanost

vyrážka

akutní hypersenzitivní reakce - 

Příznaky mohou zahrnovat potíže s dýcháním a otok tváře a hrdla. Pokud u Vás k těmto reakcím dojde, vyhledejte okamžitě lékařskou pomoc. 

Pokud se u Vás některý z vyjmenovaných nežádoucích účinků objeví v závažné míře, nebo pokud zpozorujete jiný nežádoucí účinek, v této informaci neuvedený, informujte o tom svého lékaře nebo lékárníka.

5. Uchovávání přípravku EMEGAR
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Uchovávejte přípravek v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem.> . Tento přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6. Další informace

Co přípravek EMEGAR obsahuje

Léčivá látka 

Emegar 1 mg: jedna tableta obsahuje Granisetronum 1 mg jako granisetroni hydrochloridum
Emegar 2 mg: jedna  tableta obsahuje Granisetronum 2 mg jako granisetroni hydrochloridum
Pomocné látky:

Monohydrát laktosy, mikrokrystalická celulosa (E460), hypromelosa (E464), sodná sůl karboxymethylškrobu, magnesium-stearát (E470b), oxid titaničitý (E171), makrogol 400, polysorbát 80 (E433)

Jak přípravek EMEGAR vypadá a co obsahuje toto balení
Emegar 1 mg jsou kulaté bílé nebo bělavé potahované tablety označené "GS" na jedné straně, bez označení na straně druhé

Emegar 2 mg jsou kulaté bílé nebo bělavé potahované tablety označené "GS2 na jedné straně, bez označení na straně druhé

Velikost balení Emegar 1 mg: 1, 2, 4, 5, 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 90, 100, 150, 200, 250 a 500 tablet
Velikost balení Emegar 2 mg: 1, 2, 4, 5, 6, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 90, 100, 150, 200, 250 a 500 tablet

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Registrační číslo

Emegar 1 mg: 20/284/06-C

Emegar 2 mg: 20/285/06-C

Držitel rozhodnutí o registraci 

Stada Arzneimittel AG 

Stadastrasse 2-18 

D-61118 Bad Vilbel 

Německo

Výrobce 

Jenson Pharmaceutical Services Ltd., London, Velká Británie

Stada Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Německo

Centrafarm Services B.V., Etten-Leur, Nizozemsko
Stada Production Ireland Ltd., Clonmel, Co. Tipperary, Irsko

Tato příbalová informace byla naposledy schválena 2.7.2008
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