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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Granissetrom Generis 1 mg comprimidos revestidos por pelicula
granissetrom

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Granissetrom Generis e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Granissetrom Generis
. Como tomar Granissetrom Generis

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Granissetrom Generis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Granissetrom Generis e para que é utilizado

Granissetrom Generis contém uma substancia ativa denominada granissetrom. Esta
pertence a um grupo de medicamentos denominados “antagonistas do recetor
5-HT3” ou “antieméticos”. Estes comprimidos destinam-se a utilizacdo apenas em
adultos.

Granissetrom Generis € usado na prevencdo ou tratamento de nduseas (sentir-se
enjoado) e vomitos causados por outros tratamentos médicos, tais como
quimioterapia ou radioterapia para o cancro.

2. O que precisa de saber antes de tomar Granissetrom Generis

Nao tome Granissetrom Generis
e se tem alergia ao granissetrom ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Se ndo tem a certeza fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de
tomar estes comprimidos.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Granissetrom
Generis, se:

e tem tido problemas com 0s seus movimentos intestinais devido a um bloqueio do
seu intestino
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e tem problemas cardiacos, esta a ser tratado para o cancro com um medicamento
gue é conhecido por danificar o seu coracdo ou tem problemas com os niveis de sais
no seu organismo, tais como o potassio, o sodio ou o calcio (alteragdes eletroliticas)
e estd a tomar outros medicamentos “antagonistas do recetor 5-HT3”. Estes incluem
dolassetrom, ondansetrom, usados como o0 Granissetrom Generis, no tratamento e
prevencdo de nauseas e vomitos.

e estd a tomar medicamentos que contém buprenorfina. A utilizagdo destes
medicamentos juntamente com Granissetrom Generis pode causar sindrome
serotoninérgica, uma condicdo potencialmente fatal (ver «Outros medicamentos e
Granissetrom Generis»).

A sindrome serotoninérgica € uma reagdo pouco frequente, mas com potencial risco
de vida que pode ocorrer com granissetrom (ver seccao 4). A reacao pode ocorrer se
tomar granissetrom isoladamente, mas € mais provavel que ocorra se tomar
granissetrom com determinados medicamentos (em particular fluoxetina, paroxetina,
sertralina, fluvoxamina, citalopram, escitalopram, venlafaxina, duloxetina).

Criancas
As criancas ndao devem tomar estes comprimidos.

Outros medicamentos e Granissetrom Generis

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos. Granissetrom Generis pode
afetar o modo de funcionamento de alguns medicamentos e também porque outros
medicamentos podem afetar o modo como estes comprimidos atuam.

Em particular informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar
0S seguintes medicamentos:

e medicamentos usados para tratar um ritmo cardiaco irregular

¢ outros medicamentos “antagonistas do recetor 5-HT3” tais como dolassetrom ou
ondansetrom (ver “Adverténcias e precaucgtes” acima)

o fenobarbital, um medicamento usado para tratar a epilepsia

¢ um medicamento denominado cetoconazol usado no tratamento de infecOes
flngicas

¢ 0 antibidtico eritromicina usado para tratar infecGes bacterianas.

e ISRSs (inibidores seletivos da recaptacdao da serotonina) utilizados para tratar a
depressdao e/ou a ansiedade. S3o exemplos: fluoxetina, paroxetina, sertralina,
fluvoxamina, citalopram, escitalopram.

e IRSNs (inibidores da recaptacao da serotonina e noradrenalina) utilizados para
tratar a depressdo e/ou a ansiedade. Sao exemplos: venlafaxina, duloxetina.

Alguns medicamentos podem aumentar os efeitos indesejaveis de Granissetrom
Generis e podem, por vezes, provocar reacdes muito graves. Nao tome nenhum
outro medicamento enquanto estiver a tomar Granissetrom Generis sem falar
primeiro com o seu médico, especialmente:

- medicamentos que contém buprenorfina. Estes medicamentos podem interagir com
Granissetrom Generis e podera experienciar sintomas tais como contracfes ritmicas
involuntarias dos musculos, incluindo os musculos que controlam o movimento dos
olhos, agitacdo, alucinagcbes, coma, transpiracao excessiva, tremor, exagero de
reflexos, aumento da tensdao muscular, temperatura corporal acima de 38°C.
Contacte o seu médico se experienciar estes sintomas.
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Gravidez e amamentacdo
Ndo devera tomar estes comprimidos se estiver gravida, a tentar engravidar ou a
amamentar, exceto se o seu médico o tiver recomendado.

Consulte o seu meédico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar qualquer
medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Granissetrom Generis ndo tem ou tem apenas uma pequena influéncia
(negligenciavel) na sua capacidade de conduzir ou utilizar quaisquer ferramentas ou
maquinas.

Granissetrom Generis contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Granissetrom Generis contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Granissetrom Generis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver didvidas.

A dose de Granissetrom Generis varia de um doente para outro. Depende da sua
idade, do seu peso e do medicamento estar a ser-lhe administrado para prevenir ou
para tratar nauseas e vomitos. O meédico decidira qual a dose a administrar-lhe.

Prevencdo de nauseas ou vomitos

Normalmente, a primeira dose de Granissetrom Generis ser-lhe-& dada uma hora
antes da sua radioterapia ou quimioterapia. A dose sera um ou dois comprimidos de
1 mg ou um comprimido de 2 mg, uma vez por dia até uma semana apos a sua
radioterapia ou quimioterapia.

Tratamento de nduseas ou vomitos

A dose sera normalmente um ou dois comprimidos de 1 mg uma vez por dia, mas o
seu médico pode decidir aumentar a sua dose até nove comprimidos de 1 mg por
dia.

Se tomar mais Granissetrom Generis do que deveria

Se pensa que tomou demasiados comprimidos fale com o seu médico ou enfermeiro.
Os sintomas de sobredosagem incluem dores de cabeca ligeiras. O tratamento
dependera dos seus sintomas.

Caso se tenha esquecido de tomar Granissetrom Generis
Se pensa que se esqueceu de tomar o seu medicamento fale com o seu médico ou
enfermeiro.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.
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Se parar de tomar Granissetrom Generis
Ndo pare de tomar este medicamento antes do final do tratamento. Se parar de
tomar o medicamento os seus sintomas podem voltar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Se notar o seguinte
problema deve consultar imediatamente o médico:

e reacoes alérgicas (anafilaxia). Os sinais podem incluir inchago da garganta, da
face, dos labios e da boca, dificuldade em respirar ou engolir.

Outros efeitos indesejaveis que podera sentir enquanto estiver a tomar este
medicamento sao:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (afetam mais de 1 utilizador em cada 10):
¢ dor de cabeca
¢ obstipacdo (prisdo de ventre). O seu médico ira vigiar a sua situacdo.

Efeitos indesejaveis frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100):

e problemas em adormecer (insénia)

e alteragdes no funcionamento do figado demonstradas através de testes ao sangue
¢ diarreia.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1.000):

e erupctes da pele ou uma reacdo alérgica da pele ou urticaria (erupcéo da pele com
comichdo). Os sinais podem incluir altos avermelhados na pele que dao comichao.

e alteracbes do batimento cardiaco (ritmo) e alteragdes observadas no
eletrocardiograma (ECG, registo elétrico do coracgdo)

e movimentos involuntarios anormais, tais como tremores, rigidez muscular e
contragdes musculares.

e Sindrome serotoninérgica. Os sinais podem incluir diarreia, nauseas, vomitos,
temperatura e pressdo arterial elevadas, sudacdo excessiva ou batimento cardiaco
acelerado, agitacao, confusao, alucinacdes, tremores, contracoes, fasciculagcdes ou
rigidez muscular, perda de coordenacao e inquietacao.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.,
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Granissetrom Generis
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds "EXP" O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Granissetrom Generis

A substancia ativa € o granissetrom.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 1 mg de granissetrom (sob a forma
de cloridrato).

Os outros componentes do nlcleo sdo: lactose mono-hidratada, celulose
microcristalina, hipromelose, carboximetilamido sddico e estearato de magnésio.

Os outros componentes do revestimento sdo: hipromelose, dioxido de titanio (E171),
macrogol 400 e polissorbato 80.

Qual o aspeto de Granissetrom Generis e conteldo da embalagem

Granissetrom Generis 1 mg apresenta-se como um comprimido revestido por pelicula
branco e encontra-se disponivel em embalagens de 2 e de 10 unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricantes
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Biomendi, S.A.

Poligono Industrial de Bernedo
01118 Bernedo, Alava
Espanha

e
Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



