PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

Granisetron Sandoz 1mg/1ml,  koncentrát pro přípravu injekčního nebo infuzního 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.

·  Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej 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 přípravek Granisetron Sandoz 1mg/1ml, koncentrát pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Granisetron Sandoz 1mg/1ml, koncentrát pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku  používat 

3.
Jak se přípravek Granisetron Sandoz 1mg/1ml, koncentrát pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku používá 

4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak  přípravek Granisetron Sandoz 1mg/1ml, koncentrát pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku uchovávat 

6.
Další informace

1.
CO JE  PŘÍPRAVEK GRANISETRON SANDOZ 1MG/1ML, KONCENTRÁT PRO PŘÍPRAVU INJEKČNÍHO nebo INFUZNÍHO ROZTOKU A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Granisetron patří do skupiny léčiv nazývaných antiemetika. Používá se k prevenci a léčbě nauzey (pocitu nevolnosti) a zvracení.

Tento lék se používá k tomu, abyste po operačním zákroku, chemoterapii nebo ozařování nepociťoval/a nevolnost nebo nezvracel/a.

Velikost balení 1mg v injekční lahvičce se také podává k prevenci pocitu nevolnosti a zvracení po operacích.
2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE  PŘÍPRAVEK GRANISETRON SANDOZ 1MG/1ML, KONCENTRÁT PRO PŘÍPRAVU INJEKČNÍHO nebo INFUZNÍHO ROZTOKU  POUŽÍVAT
Přípravek Granisetron Sandoz 1mg/1ml,  koncentrát pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku není vhodný pro každého.

Nepoužívejte tento přípravek, pokud jste alergický/á (přecitlivělý/á) na:
· granisetron 

· léky granisetronu podobné, jako je ondansetron nebo dolasetron

· kteroukoli z pomocných látek tohoto přípravku (viz bod 6)
Pokud si nejste jistý/á, obraťte se na svého lékaře nebo lékárníka dříve, než Vám bude podán přípravek Granisetron Sandoz 1mg/1ml, koncentrát pro přípravu injekčního a infuzního roztoku.

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Granisetron Sandoz 1mg/1ml, koncentrát pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku je zapotřebí, přičemž svého lékaře informujte:
· jestliže trpíte jakoukoli blokádou střev nebo pokud máte těžkou zácpu

· jestliže máte problémy se srdcem

Tento lék nesmějí užívat děti mladší 2 let, protože k dispozici není dostatek zkušeností.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého  lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.
Těhotenství a kojení

K vyhodnocení možných škodlivých účinků není o použití tohoto léku v těhotenství k dispozici dostatek informací. Přípravek Granisetron Sandoz 1mg/1ml, koncentrát pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku Vám, pokud jste těhotná, nesmí být podán, ledaže by jej lékař zvlášť doporučil.

Není známo zda granisetron, což je léčivá látka přípravku Granisetron Sandoz 1mg/1ml, koncentrát pro přípravu injekčního a infuzního roztoku, prostupuje do mateřského mléka. Během léčby tímto lékem tudíž musíte kojení přerušit.

Poraďte se se svým  lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů 

Granisetron nemá na schopnost řídit nebo obsluhovat stroje žádný nebo má jen malý vliv.

Důležité informace o některých složkách  přípravku Granisetron Sandoz 1mg/1ml, koncentrát pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku
Tento léčivý přípravek obsahuje 1,4mmol (31,5mg) sodíku v maximální denní dávce ( 9mg granisetronu). To je třeba vzít v úvahu u pacientů, kteří jsou na dietě s omezeným množstvím sodíku.
3.  jak se přípravek granisetron sandoz 1 mg/ml, koncentrát pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku používá
Lék Vám podá lékař nebo zdravotní sestra:

· u dospělých jako pomalou intravenózní injekci (do žíly) naředěný na objem 5 až 15 ml podaných za 30 sekund nebo jako intravenózní infuzi naředěný na objem 20 až 50 ml a podaných po dobu nejméně 5 minut.

· u dětí jako intravenózní infuzi naředěný na objem 10 až 30 ml tekutiny podaných po dobu nejméně 5 minut.

Přípravek Granisetron Sandoz 1mg/1ml, koncentrát pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku  se obvykle podává před operací, chemoterapií nebo ozařováním, u nichž je pravděpodobné, že u Vás navodí pocit nevolnosti, i když jej lze podat následně k úlevě od pocitu nevolnosti nebo zvracení, které se mohou objevit.

Obvyklá dávka před chemoterapií nebo ozařováním:

· U dospělých 1 nebo 3 miligramy (mg) před chemoterapií nebo ozařováním. V případě potřeby lze během 24 hodin podat dvě další dávky, každou o velikosti 3 mg. V jednom dni se nesmí podat více než 9 mg.

· U dětí 0,04 mg na každý kilogram (kg) tělesné hmotnosti (maximálně 3 mg) k prevenci zvracení před chemoterapií. Například dítě vážící 20 kg musí dostat 0,8 mg přípravku  Granisetron Sandoz 1mg/1ml, koncentrát pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku . Stejnou dávku lze podat po léčbě k úlevě od pocitu nevolnosti nebo zvracení. Během 24 hodin nelze podat více než 2 dávky.

Obvyklé dávkování před operací:

· U dospělých 1 miligram (mg) před operací. Stejnou dávku lze podat po operaci k úlevě od pocitu nevolnosti nebo zvracení. V jednom dni se nesmí podat více než 2 mg.

Jelikož Vám injekci podá lékař nebo zdravotní sestra, je nepravděpodobné, že by Vám bylo podáno příliš mnoho léku nebo že byste dávku vynechal/a. Pokud však máte nějaké obavy, obraťte se na svého lékaře nebo zdravotní sestru.

4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Granisetron Sandoz 1mg/1ml, koncentrát pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Závažné nežádoucí účinky

Pokud se u Vás vyskytne kterýkoli z následujících nežádoucích účinků, ihned o tom informujte svého lékaře nebo zdravotní sestru:

· těžká alergická reakce, která způsobuje potíže s dechem nebo točení hlavy

· bolesti na hrudi nebo nepravidelný tep

Tyto nežádoucí účinky jsou vzácné (postihují méně než 1 z 1000 pacientů) nebo velmi vzácné (postihují méně než 1 z 10 000 lidí).

Další nežádoucí účinky

· Velmi časté (postihují více než 1 z 10 lidí): bolesti hlavy, zácpa, pocit nevolnosti

· Časté (postihují méně než 1 z 10 lidí): průjem, bolesti břicha, zvracení, snížení chuti k jídlu, bolest, horečka

· Vzácné (postihují méně než 1 z 1000 lidí): krevní testy, které vykazují změny funkce jater

· Velmi vzácné (postihují méně než 1 z 10 000 lidí): záchvaty křečí, mdloby, kóma, ztuhlost končetin, třes rukou, točení hlavy, vyrážka, ztráta chuti k jídlu, potíže se spánkem, 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 zdravotní sestře. 
5.  jak se přípravek granisetron sandoz 1 mg/ml uchovávat
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Přípravek Granisetron Sandoz 1mg/1ml, koncentrát pro přípravu injekčního a infuzního roztoku nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na injekční lahvičce a krabičce za Použitelné do:. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Injekční lahvičku uchovávejte v papírové krabičce aby byla chráněna před světlem.

Naředěný roztok

Chemická a fyzikální stabilita po naředění byla prokázána na dobu 24 hodin při teplotě 25 °C. Z mikrobiologického hlediska musí být přípravek použit okamžitě.  
 
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 Granisetron Sandoz 1mg/1ml,  koncentrát pro přípravu injekčního a infuzního roztoku obsahuje

· Léčivou látkou je granisetronum (ve formě hydrochloridu). 

-   Jedna injekční lahvička s 1 ml koncentrátu pro přípravu injekčního nebo infuzního 

roztoku obsahuje granisetroni hydrochloridum odpovídající 1 mg granisetronum. 

-   Jedna injekční lahvička se 3 ml koncentrátu pro přípravu injekčního nebo infuzního 

roztoku obsahuje granisetroni hydrochloridum odpovídající 3 mg granisetronum. 

· Pomocnými látkami jsou monohydrát kyseliny citrónové, chlorid sodný, hydroxid 

sodný (k úpravě pH), kyselina chlorovodíková (k úpravě pH) a voda na injekci.

Jak přípravek Granisetron Sandoz 1mg/1ml, koncentrát pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku vypadá a co obsahuje toto balení
Přípravek Granisetron Sandoz 1mg/1ml je koncentrát pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku. Roztok je čirý, bezbarvý až nažloutlý.

· 1 ml koncentrátu pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku je obsažen ve 2ml injekční lahvičce z čirého skla typu I s 13mm pryžovou zátkou a hliníkovým krytem s tmavě modrým odtrhávacím krytem.

· Velikosti balení:

      1 , 5 injekčních lahviček.
· 3 ml koncentrátu pro přípravu injekčního nebo infuzního roztoku jsou obsaženy v 5ml injekční lahvičce z čirého skla typu I s 13mm pryžovou zátkou a hliníkovým krytem s tmavě modrým odtrhávacím krytem nebo v 6ml injekční lahvičce z čirého skla typu Is 13mm pryžovou zátkou a hliníkovým krytem s tmavě modrým odtrhávacím krytem 

· Velikosti balení:

1 ,5, 10 injekčních  lahviček
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce

Sandoz s.r.o., Praha, Česká republika
Tento léčivý přípravek je registrován v členských zemích EHP pod následujícími názvy:

Německo
Granisetron HEXAL 1 mg/ml

Rakousko
Granisetron Sandoz 1 mg/ml - Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslösung

Česká republika
Granisetron Sandoz 1mg/1ml,  koncentrát pro přípravu injekčního a infuzního roztoku

Španělsko
Granisetron Hexal 1 mg/1ml concentrado para solución inyectable para perfusion EFG 

Finsko
Granisetron Sandoz

Francie



Granisetron Sandoz 1 mg/ml, solution for diluer injectable

Itálie
Granisetrone Sandoz 1 mg/1 ml concentrato per soluzione per infusione o iniezione

Nizozemí
Granisetron Sandoz 1 mg/ml, concentraat oplossing voor injectie/infusie
Portugalsko
GRANISSETROM Sandoz 3 mg/3 ml Concentrado para solução para perfusão ou injectável

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

Slovenská republika Granisetron Sandoz 1 mg/ 1 ml infúzny koncentrát / injekčný koncentrát

Velká Británie
Granisetron 1mg/ml Concentrate for solution for infusion or injection 

Tato příbalová informace byla naposledy schválena 6.8.2008.

Následující informace je určena pouze pro zdravotnické pracovníky:

Příprava injekce

Dospělí: k přípravě dávky 1 mg se z injekční lahvičky odebere 1 ml a pomocí 0,9% roztoku (hmotnost/objem) chloridu sodného na injekci podle britského lékopisu se naředí na objem 5 ml.

K přípravě dávky 3 mg se z injekční lahvičky odeberou 3 ml a pomocí 0,9%  roztoku (hmotnost/objem) chloridu sodného na injekci podle britského lékopisu se naředí na objem 15 ml (k bolusovému podání).

Příprava infuze

Dospělí: k přípravě dávky 1 nebo 3 mg se z injekční lahvičky odebere 1, respektive 3 ml a naředí se infuzní tekutinou na celkový objem 20 až 50 ml v kterémkoli z následujících roztoků: 0,9%  roztok (hmotnost/objem) chloridu sodného na injekci podle britského lékopisu; 0,18% roztok (hmotnost/objem) chloridu sodného a 4% roztok (hmotnost/objem) glukózy na injekci podle britského lékopisu; 5% roztok (hmotnost/objem) glukózy na injekci podle britského lékopisu; Hartmannův roztok na injekci podle britského lékopisu; roztok laktátu sodného na injekci podle britského lékopisu nebo 10% roztok manitolu na injekci podle britského lékopisu. Žádná jiná ředidla se použít nesmějí.

Děti: k přípravě dávky 40 μg/kg se z injekční lahvičky odebere příslušný objem (maximálně 3 ml) a naředí se infuzní tekutinou (jako u dospělých) na celkový objem 10 až 30 ml.

Intravenózní injekce a infuze přípravku Granisetron Sandoz 1mg/1ml,  koncentrát pro přípravu injekčního a infuzního roztoku je z mikrobiologického hlediska nutno připravit v době podání a použít ihned. Doby a podmínky uchovávání naředěného přípravku před použitím nejsou podpořeny žádnými mikrobiologickými údaji a jsou na odpovědnosti uživatele přípravku Granisetron Sandoz 1mg/1ml, koncentrát pro přípravu injekčního a infuzního roztoku . 

Naředěné injekční a infuzní roztoky je nutno před podáním zkontrolovat na výskyt pevných částic. Tyto roztoky smějí být použity pouze pokud je roztok čirý a prost částic.

Naředěný roztok

Chemická a fyzikální stabilita po naředění byla prokázána na dobu 24 hodin při teplotě 25 °C. Z mikrobiologického hlediska musí být přípravek použit okamžitě. 
 
Tento léčivý přípravek se nesmí mísit s jinými léčivými přípravky
Profylaktické podání přípravku Granisetron Sandoz 1mg/1ml, koncentrát pro přípravu injekčního a infuzního roztoku je nutno uskutečnit před zahájením cytostatické léčby.
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