Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Granisetron HEXAL® 1 mg/ml

Injektionslosung/Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Granisetron

ses Arzneimittels beginnen.

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Granisetron HEXAL® 1 mg/ml und woflr wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Granisetron HEXAL® 1 mg/ml

beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

(<4, I ()

. Weitere Informationen

Was ist Granisetron HEXAL®
1 mg/ml und wofiir wird es
angewendet?

Granisetron HEXAL® 1 mg/ml ist ein Konzentrat
zur Infusion, das langsam in eine Vene verab-
reicht wird, entweder als direkte Injektion oder
als Infusion nach Verdunnung.

Granisetron HEXAL® 1 mg/ml enthalt 1 mg Grani-
setron je Milliliter (ml) und gehért zur Arzneimit-
telgruppe der so genannten 5-HT3-Rezeptoranta-
gonisten, die die Wirkung der Substanz Serotonin
im Korper unterdriicken. Serotonin kann Ubelkeit
und Erbrechen verursachen.

Granisetron HEXAL® 1 mg/ml wird fir die Vor-
beugung und Behandlung von Ubelkeit und Er-
brechen als Folge einer Krebsbehandlung mit zy-
totoxischen Substanzen (Anti-Tumor-Chemothe-
rapie) oder groB3flachiger Strahlentherapie ange-
wendet.

Granisetron HEXAL® 1 mg/ml wird auch zur Be-
handlung von Ubelkeit und Erbrechen nach Ope-
rationen angewendet, einschlieBlich der Vorbeu-
gung von Ubelkeit und Erbrechen nach Operatio-
nen bei Risikopatienten, z. B. Patienten, die schon
unter friherer Anésthesie unter postoperativer
Ubelkeit und Erbrechen litten.

Was miissen Sie vor der
Anwendung von Granisetron
HEXAL® 1 mg/ml beachten?

Granisetron HEXAL® 1 mg/ml darf nicht
angewendet werden
e wenn Sie allergisch gegen Granisetron sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Granisetron HEXAL® 1 mg/ml ist er-
forderlich,

« wenn Sie an plétzlich einsetzender Verstopfung
leiden. Sollten bei Ihnen Symptome einer schwe-
ren Verstopfung vorliegen, muss lhre Darm-
funktion sorgféltig Uberwacht werden. Dies ist
auch dann der Fall, wenn die Verstopfung weni-
ger plétzlich eintritt und schwécher ausgepragt
ist. Inr Arzt kann Sie hieriber eingehender
informieren.

e wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist. Un-
ter diesen Umstdnden muss die Anwendung
von Granisetron HEXAL® 1 mg/ml mit einer ge-
wissen Vorsicht erfolgen.

ewenn Sie an Herzrhythmusstérungen leiden
bzw. Mittel zur Behandlung von Rhythmussté-
rungen einnehmen. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt, bevor Sie Granisetron HEXAL® 1 mg/ml
erhalten.

Wenn einer der oben stehenden Warnhinweise
auf Sie zutrifft oder friiher einmal zugetroffen hat,
missen Sie dies lhrem Arzt mitteilen.

Granisetron HEXAL® 1 mg/ml enthélt 0,154 mmol
(3,540 mg) Natrium pro ml. Wenn Sie eine na-
trium- bzw. salzarme Diét einhalten missen, soll-
ten Sie dies beriicksichtigen, sofern die Dosis
6,5 ml, entsprechend 1 mmol Natrium (23 mg),
Ubersteigt.

Bei Anwendung von Granisetron HEXAL®
1 mg/ml mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor
kurzem angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Falls Sie gegenwértig Arzneimittel zur Behand-
lung von Herzrhythmusstérungen, so genannte
Betablocker (wie Atenolol oder Propranolol) oder
Ketoconazol (zur Behandlung bestimmter Pilzin-
fektionen) einnehmen, sprechen Sie bitte mit Ih-
rem Arzt, bevor Sie Granisetron HEXAL® 1 mg/ml
erhalten.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln,
die Dexamethason oder andere Kortikosteroide
enthalten, kann die Wirkung von Granisetron ver-
starkt werden.

Eine gleichzeitige Behandlung mit folgenden Arz-
neimittel-Gruppen bleibt ohne Auswirkungen auf
die Verstoffwechslung von Granisetron: Beruhi-
gungsmittel (Benzodiazepine), Arzneimittel zur

. Wie ist Granisetron HEXAL® 1 mg/ml anzuwenden?

. Wie ist Granisetron HEXAL® 1 mg/ml aufzubewahren?

Behandlung psychischer Erkrankungen (Neuro-
leptika) und Mittel gegen Magengeschwiire. Arz-
neimittel dieser Art werden haufig gemeinsam mit
Mitteln gegen Ubelkeit und Erbrechen angewen-
det.

Der mégliche Einfluss von Narkosemitteln auf die
Verstoffwechslung von Granisetron wurde nicht
untersucht. Uber eine Beeinflussung der Verstoff-
wechslung von Granisetron durch géngige Nar-
kosemittel wurde bisher nicht berichtet.

Bei Anwendung von Granisetron HEXAL®
1 mg/ml zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Granisetron HEXAL® 1 mg/ml kann vor, wahrend
oder nach einer Mahlzeit angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung bzw. der Einnah-
me von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Es liegen nicht genug Informationen Uber eine An-
wendung von Granisetron wéhrend der Schwan-
gerschaft vor, um mdgliche schédliche Wirkun-
gen zu beurteilen. Sie durfen Granisetron wéh-
rend der Schwangerschaft nicht anwenden, es
sei denn, lhr Arzt halt dies ausdricklich fir erfor-
derlich.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger
sind, vermuten, schwanger zu sein oder eine
Schwangerschaft planen.

Da nicht bekannt ist, ob Granisetron in die Mut-
termilch Ubertritt, sollte das Stillen wahrend der
Therapie unterbrochen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Es liegen keine bekannten Daten Uber die Wir-
kungen auf die Fahigkeit zum Steuern eines Fahr-
zeugs oder Bedienen von Maschinen vor.

Wie ist Granisetron HEXAL®
1 mg/ml anzuwenden?

Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit und
Erbrechen als Folge einer Krebsbehandlung
mit zytotoxischen Substanzen oder Strahlen-
therapie

Erwachsene

Unmittelbar vor der Krebsbehandlung mit Zyto-
statika (Anti-Tumor-Chemotherapie) werden 3 mg
(3 ml) verabreicht, entweder als langsame Injek-
tion (30 Sek.) in eine Vene oder, nach Verdin-
nung mit 20 - 50 ml Infusionslésung, als Infusion
in eine Vene Uber 5 Minuten. Die Behandlung
kann im Lauf der folgenden 24 Stunden zweimal
wiederholt werden. Zwischen den Behandlungen
sollte ein Abstand von mindestens 10 Minuten
eingehalten werden.

Die Tageshéchstdosis liegt bei 9 mg.

Kinder

Vor Beginn der zytostatischen Krebsbehandlung
werden uber 5 Minuten 40 Mikrogramm pro kg
Koérpergewicht verabreicht. Die Behandlung kann
wahrend der folgenden 24 Stunden einmal wie-
derholt werden. Zwischen den Behandlungen soll-
te ein Abstand von mindestens 10 Minuten ein-
gehalten werden.

Vorbeugung und Behandlung von postopera-
tiver Ubelkeit und Erbrechen

Erwachsene

Vor der Anasthesie wird 1 mg (1 ml) als langsame
intravendse Injektion (30 Sek.) verabreicht. Die Be-
handlung kann im Lauf der folgenden 24 Stunden
zweimal wiederholt werden.

Kinder
Vorsicht ist geboten bei der Behandlung von Kin-
dern, da die klinischen Erfahrungen begrenzt sind.

Um die Wirkung von Granisetron zu verstarken,
kann die Anwendung gleichzeitig mit einer Korti-
kosteroidbehandlung erfolgen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Gra-
nisetron HEXAL® 1 mg/ml angewendet
haben, als Sie sollten

Wenn Sie glauben, eine zu groBe Menge von
Granisetron erhalten zu haben, sprechen Sie bitte
mit lhrem Arzt oder einer Pflegekraft.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie die Anwendung von Granise-
tron HEXAL® 1 mg/ml vergessen haben
Wenn Sie glauben, dass Sie eine Dosis Granise-
tron versdumt haben, sprechen Sie bitte mit Ih-
rem Arzt oder einer Pflegekraft.

Wenn Sie die Anwendung von Granise-
tron HEXAL® 1 mg/ml abbrechen

Ihr Arzt entscheidet darliber, wann die Behand-
lung mit Granisetron beendet werden kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Granisetron HEXAL®
1 mg/ml Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Uber die folgenden Nebenwirkungen wurde im
Zusammenhang mit einer Granisetron-Behand-
lung berichtet:

Sehr haufig (tritt bei mehr als 1 von 10 Patienten
auf):

» Kopfschmerzen

¢ Ubelkeit

e Verstopfung

Haufig (tritt bei 1 bis 10 von 100 Patienten auf):
o Verminderter Appetit

o Durchfall

e Erbrechen

e Bauchschmerzen

e Schwéche und Abgeschlagenheit

e Schmerzen

o Fieber

Selten (tritt bei 1 bis 10 von 10.000 Patienten auf):
o Wirkung auf die Leber

o Erhohte Leberenzymwerte im Blut

¢ Herzrhythmusstérungen

e Schmerzen im Brustraum

Sehr selten (tritt bei weniger als 1 von 10.000 Pa-

tienten auf):

o Appetitverlust (Anorexie)

e Koma

e Schwindel

e Schlafstérungen

o Unkontrollierte Kérperbewegungen

» Hautausschlag

» Nervositat/Unruhe

e Ohnmacht

e Akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (Symp-
tome koénnen sich in Atemnot sowie Schwellung
von Gesicht und Hals duBern. Nehmen Sie in
einem solchen Fall sofort &rztliche Hilfe in An-
spruch.)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

Wie ist Granisetron HEXAL®
1 mg/ml aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und dem Umkarton nach ,verwendbar bis*“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern. In der Originalverpa-
ckung aufbewahren. Nicht einfrieren.

Nach Anbruch
Nach Anbruch ist die Losung fur 24 Stunden bei
25 °C chemisch und physikalisch stabil.

Aus mikrobiologischen Griinden sollte das Arz-
neimittel sofort nach der Verdiinnung verwendet
werden. Wenn das Arzneimittel nicht sofort ver-
wendet wird, ist der Anwender fir die Dauer und
die Bedingungen der Aufbewahrung vor der An-
wendung verantwortlich; die Aufbewahrungs-
dauer darf 24 Stunden bei 2 - 8 °C nicht Uber-
schreiten, wenn die Verdinnung nicht unter kon-
trollierten und validierten aseptischen Bedingun-
gen durchgefiihrt wurde.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie |h-
ren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Granisetron HEXAL® 1 mg/ml ent-

halt

o Der Wirkstoff ist Granisetron (als Hydrochlorid).
1 ml Injektionslésung/Konzentrat zur Herstel-
lung einer Infusionslésung enthélt 1 mg Gra-
nisetron (als Hydrochlorid).

« Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid,
Wasser flr Injektionszwecke.

Wie Granisetron HEXAL® 1 mg/ml aus-
sieht und Inhalt der Packung

Granisetron HEXAL® 1 mg/ml steht als sterile,
klare, farblose Injektionslésung bzw. Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung in einer
Glasampulle zur Verfigung.

Granisetron HEXAL® 1 mg/ml ist in Packungen mit
1x1ml,5x1ml1x3mlund5 x 3 ml erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-

staaten des Europaischen Wirtschafts-

raumes (EWR) unter der folgenden Be-

zeichnung zugelassen

Osterreich: Granitron 1 mg/ml - Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Januar 2009.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Thre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

675784

bestimmt:

Unvertraglichkeiten

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal

Als allgemeine Sicherheitsregel darf Granisetron HEXAL® 1 mg/ml niemals mit anderen Arzneimit-
teln in einer Lésung gemischt werden. Die vorbeugende Infusion von Granisetron sollte vor Beginn
der Zytostatika-Behandlung abgeschlossen sein.

Zubereitung der Granisetron HEXAL® 1 mg/ml-Infusionslésung

Erwachsene

Eine Dosis von 3 mg wird zubereitet durch Aufziehen von 3 ml aus der Ampulle und Verdiinnung mit
0,9 % m/V Natriumchloridlésung auf 15 ml oder mit einer der folgenden Infusionslésungen auf ein
Gesamtvolumen von 20 - 50 mi:

0,9 % m/V Natriumchloridlésung

0,18 % m/V Natriumchloridldsung und 4 % m/V Glucoseldsung

5 % m/V Glucoselésung

Hartmann-Injektionslésung

Natriumlactatlésung

10 % Mannitollésung

Es dirfen keine anderen L6ésungen verwendet werden.

Eine Dosis von 1 mg wird zubereitet durch Aufziehen von 1 ml aus der Ampulle und Verdiinnung mit
0,9 % m/V Natriumchloridlésung auf 5 ml.

Es dirfen keine anderen L6ésungen verwendet werden.

Kinder

Eine Dosis von 40 pg/kg wird zubereitet durch Aufziehen der entsprechenden Menge und Ver-
dinnung mit Infusionslésung auf ein Gesamtvolumen von 10 - 30 ml. Die folgenden Lésungen kon-
nen verwendet werden:

0,9 % m/V Natriumchloridlésung

0,18 % m/V Natriumchloridldsung und 4 % m/V Glucoseldsung

5 % m/V Glucoselésung

Hartmann-Injektionslésung

Natriumlactatlésung

10 % Mannitollésung

Es dirfen keine anderen Lésungen verwendet werden.




