APROVADO EM
27-02-2019
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Granissetrom Hikma, solucdo injetdvel, 1 mg/ml
Granissetrom Hikma, concentrado para solugao para perfusdao, 1 mg/mi

Granissetrom

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar 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 ou farmacéutico.

- 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Granissetrom Hikma e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Granissetrom Hikma
. Como utilizar Granissetrom Hikma

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Granissetrom Hikma

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

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

Granissetrom Hikma contém uma substancia ativa denominada granissetrom. Esta
pertence a um grupo de medicamentos denominados “antagonistas do recetor 5-
HT3” ou “antieméticos”.

Granissetrom Hikma € utilizado na prevencgdo ou tratamento de nauseas (sentir-se
enjoado) e voOmitos causados por outros tratamento medicos, tais como
quimioterapia ou radioterapia para o0 cancro, e pela cirurgia.

A solucdo injetavel destina-se a utilizagdo em adultos e criangas a partir dos 2 anos
de idade.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Granissetrom Hikma

Nado utilize Granissetrom Hikma
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao granissetrom ou a qualquer outro
componente de Granissetrom Hikma (listado na seccao 6: Outras informacoes)

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Granissetrom Hikma

- se tem tido problemas com 0s seus movimentos intestinais devido a um bloqueio
do seu intestino

e se tem problemas cardiacos, estéa a ser tratado para o cancro com um
medicamento que é conhecido por danificar o seu coragdo ou tem problemas com os
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niveis de sais no seu organismo, tais como o potassio, o sédio ou o calcio (alteracbes
eletroliticas)

e se esta a tomar outros medicamentos “antagonistas do recetor 5-HT3”. Estes
incluem dolassetrom, ondansetrom, usados como o Kytril, no tratamento e
prevencdo de nauseas e vomitos.

Informe o seu médico se alguma das situacGes acima descritas se aplicar a si ou
caso se tenham anteriormente verificado consigo.

A sindrome serotoninérgica € uma reacdo pouco frequente mas com potencial risco
de vida que pode ocorrer com granissetrom (ver seccao 4.4). A reacdo 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).

Outros medicamentos e Granissetrom Hikma

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica. Granissetrom Hikma pode afetar o modo de funcionamento de alguns
medicamentos e também porque outros medicamentos podem afetar o modo como
esta injecdo atua.

Em particular informe o seu meédico, enfermeiro ou farmacéutico 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 “Tome especial cuidado com Kytril” acima)

o fenobarbital, um medicamento usado para tratar a epilepsia

¢ um medicamento denominado cetoconazol usado no tratamento de infecOes
flngicas

e 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.

Granissetrom pode ser utilizado em associagdo com outros farmacos, incluindo
benzodiazepinas, neurolépticos e agentes anestésicos e analgésicos.

Granissetrom Hikma com alimentos e bebidas

Os alimentos e as bebidas ndao afetam o modo como Granissetrom Hikma atua, pois
ndo é administrado oralmente.

Gravidez e aleitamento

Ndo devera receber esta injecdo se estiver gravida, a tentar engravidar ou a
amamentar, exceto se o seu médico o tiver recomendado.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Ndo é provavel que Granissetrom Hikma afete a sua capacidade de conduzir ou
utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas.

Granissetrom Hikma contém cloreto de sédio, acido citrico monohidratado, agua para
preparagoes injetaveis, acido cloridrico, hidroxido de sodio.

3. Como utilizar Granissetrom Hikma

A injecdo ser-lhe-a dada por um médico ou enfermeiro. A dose de Granissetrom
Hikma 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 médico decidira qual a dose a administrar-lhe.

Granissetrom Hikma pode ser administrado por injecdo através das veias
(intravenoso).

Prevencdo de nauseas ou vomitos apos a radioterapia ou quimioterapia

Ser-lhe-a administrada a injecdo antes do inicio da radioterapia ou da quimioterapia.
A injecdo numa das suas veias demorara entre 30 segundos a 5 minutos e a dose
sera normalmente entre 1 e 3 mg. O medicamento podera ser diluido antes de ser
injetado numa veia.

Tratamento de nduseas ou vomitos apods a radioterapia ou quimioterapia

A injecdo demorara entre 30 segundos a 5 minutos e a dose sera normalmente entre
1 e 3 mg. O medicamento podera ser diluido antes de ser administrado numa veia.
ApoOs a primeira dose poderdo ser-lhe administradas mais injecGes para parar o seu
enjoo. Havera um intervalo de pelo menos 10 minutos entre cada injecdo. O maximo
de Kytril que lhe serd administrado é de 9 mg por dia.

Combinacdo com esteroides

O efeito da injecdo pode ser reforcado pela utilizacdo de medicamentos denominados
adrenocorticosterdides. O corticosteroide sera administrado como uma dose entre 8
e 20 mg de dexametasona antes do inicio da sua radioterapia ou quimioterapia ou de
250 mg de metilprednisolona antes e depois da radioterapia ou da quimioterapia.

Utilizagdo em criangas na prevencdo ou tratamento de nduseas ou vomitos apos
radioterapia ou quimioterapia

As criancas receberdo Granissetrom Hikma através de injecdo numa veia tal como
descrito acima, dependendo a dose do peso da crianga. As injecdes serdo diluidas e
administradas antes da radioterapia ou da quimioterapia, demorando 5 minutos. As
criancas receberdo um maximo de 2 doses por dia com um intervalo de pelo menos
10 minutos.

Tratamento de nduseas ou vomitos apos cirurgia

A injecdo numa veia demorara entre 30 segundos e 5 minutos e a dose sera
normalmente de 1 mg. O maximo de Granissetrom Hikma que lhe sera administrado
é de 3 mg por dia.

Utilizagdo em criangas na prevencdo ou tratamento de nduseas ou vomitos apos
cirurgia
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Esta injecdo ndo deve ser administrada a criangas para tratamento de nauseas ou
vomitos apos cirurgia.

Se utilizar mais Granissetrom Hikma do que deveria

Ndo é provavel que lhe seja administrada uma dose demasiado elevada, uma vez
gue esta injecdo Ihe € administrada por um médico ou enfermeiro. No entanto, se
estiver preocupado fale com o seu meédico ou enfermeiro. Os sintomas de
sobredosagem incluem dores de cabeca ligeiras. O tratamento dependera dos seus
sintomas.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes nao se manifestam 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 secundarios que podera sentir enquanto estiver a tomar este
medicamento sao:

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.

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.

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 e 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
contracdes 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.

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Granissetrom Hikma
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao refrigerar ou congelar.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

As solucbes diluidas sdo quimicamente estaveis durante 24 horas quando
armazenadas a temperaturas inferiores a 25°C.

De um ponto de vista microbiolégico, o medicamento devera ser utilizado
imediatamente. Se ndo for utilizado imediatamente, os tempos de conservacdo apos
a primeira manipulacdo e as condi¢des antes da utilizagcdo sdao da responsabilidade
do utilizador e normalmente ndo deverao ser superiores a 24 horas entre 2 e 8°C, a
menos que a diluicdo tenha sido efetuada em condicbes controladas e assépticas
validadas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem exterior, apés EXP (més) / (ano). O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Granissetrom Hikma

A substédncia ativa € granissetrom, sob a forma de cloridrato. Cada ml de solugdo
contém 1 mg de granissetrom.

Cada ampola com 1 ml contém 1 mg de granissetrom e cada ampola com 3 ml
contém 3 mg de granissetrom.

Os outros componentes sdo cloreto de sddio, acido citrico monohidratado, dgua para
preparagoes injetaveis, acido cloridrico, hidroxido de sodio.

Qual o aspeto de Granissetrom Hikma e contelido da embalagem
Granissetrom Hikma é uma solugdo injetavel limpida e incolor fornecida em ampolas
de vidro incolor.

Granissetrom Hikma, Solucdo injetavel:
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Cada ampola contém 1 ml de solucdo.
Tamanho da embalagem: 1 e 5 ampolas por embalagem

Granissetrom Hikma, Concentrado para solucdo para perfusao:
Cada ampola contém 3 ml de solugdo.
Tamanho da embalagem: 5 ampolas por embalagem

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M6 n,° 8, 8A e 8B — Fervencga

2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Tel.: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

portugalgeral@hikma.com

XXXXX - Granissetrom Hikma, solucdo injetavel, 1 mg/ ml
XXXXX - Granissetrom Hikma, Concentrado para solucdo para perfusao, 1 mg/ ml

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 11/2018

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Granissetrom Hikma, solucdo injetdvel, 1 mg/ml
Granissetrom Hikma, concentrado para solugao para perfusdao, 1 mg/mi

Posologia e modo de administracao
Posologia

Nauseas e vémitos induzidos por quimioterapia e radioterapia (NVIQ e NVIR):
Prevencdo (nduseas nas fases aguda e tardia)

Deve ser administrada uma dose de 1-3 mg (10-40 pg/kg) de solugdo injetavel de
Granissetrom Hikma por injecdao intravenosa lenta ou por perfusdo intravenosa
diluida 5 minutos antes do inicio da quimioterapia. A solugdo deve ser diluida para 5
ml por mg.

Tratamento (ndauseas na fase aguda)

Deve ser administrada uma dose de 1-3 mg (10-40 pg/kg) de solugdo injetavel de
Granissetrom Hikma por injecdao intravenosa lenta ou por perfusdo intravenosa
diluida e administrada durante 5 minutos. A solugdo deve ser diluida para 5 ml por
mg. Podem ser administradas doses de manutencdo adicionais de solucdo injetavel
de Granissetrom Hikma com um intervalo de pelo menos 10 minutos. A dose maxima
a ser administrada ndo devera exceder 9 mg no periodo de 24 horas.
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Combinacdo com um adrenocorticosterdide

A eficacia de granissetrom parentérico pode ser reforcada por uma dose intravenosa
adicional de um adrenocorticosterdide, por exemplo, 8-20 mg de dexametasona
administrados antes do inicio da terapéutica citostatica, ou 250 mg de
metilprednisolona administrados antes do inicio da quimioterapia e imediatamente
apos o fim da mesma.

Populacdo pediatrica

A seguranca e eficacia de Granissetrom Hikma solucdo injetavel em criancas com 2
ou mais anos de idade foi bem estabelecida para a prevencdo e tratamento
(controlo) de nauseas e vomitos associados a quimioterapia na fase aguda e na
prevencdo de ndauseas e vomitos tardios associados a quimioterapia. Uma dose de
10-40 pg/kg de peso corporal (até 3 mg) deve ser administrada por perfusdo
intravenosa, diluida em 10-30 ml de liquido de perfusdo e administrada durante 5
minutos antes do inicio da quimioterapia. Se necessario podera ser administrada
uma dose adicional no periodo de 24 horas. Esta dose adicional devera ser
administrada com um intervalo de pelo menos 10 minutos apds a perfusdo inicial.

Nauseas e vomitos no pos-operatorio (NVPO)

Deve administrar-se uma dose de 1 mg (10 ug/kg) de solucdo injetavel de
Granissetrom Hikma por injecdo intravenosa lenta. A dose maxima de Granissetrom
Hikma a ser administrada em 24 horas ndo devera exceder os 3 mg.

Para a prevencdo de NVPO, a administracdo devera ser completa antes da indugdo
da anestesia.

Populacdo pediatrica

Os dados atualmente disponiveis estdo disponiveis na seccdo 5.1, mas ndo pode ser
feita qualquer recomendacdo posoldogica. Ndo ha evidéncia clinica suficiente para
recomendar a administracdo da solugdo injetavel a criangas na prevencgdo e
tratamento de nduseas e vémitos no pds-operatoério (NVPO).

Populacdes especiais
Doentes idosos e com compromisso renal

Ndo sdo necessarias precaucbes especiais de utilizacdo em doentes idosos ou em
doentes com compromisso renal ou hepatico.

Afecdo hepatica

Até a data ndo existe evidéncia de incidéncia aumentada de acontecimentos
adversos em doentes com perturbacGes hepaticas. Com base na sua cinética,
embora ndo seja necessario nenhum ajuste posoldgico, o granissetrom deve ser
usado com uma certa precaucgdo neste grupo de doentes (ver seccao 5.2).

Modo de administracdo
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A administracdo pode ser quer por injecao intravenosa lenta (durante 30 segundos)
quer por perfusdo intravenosa diluida em 20 a 50 ml de liquido de perfusdo e
administrada durante 5 minutos.

Sobredosagem

Ndo existe um antidoto especifico. No caso de sobredosagem, devera ser instituido
tratamento sintomatico. Um doente recebeu 10 vezes a dose recomendada de
Granissetrom Hikma. Foi notificada uma ligeira cefaleia. Ndo foram observados
outros sintomas.

Incompatibilidades

Como precaucdo geral, Granissetrom Hikma ndo devera ser misturado na mesma
seringa de injecdo ou no mesmo saco ou frasco para perfusdo com outros farmacos
gue ndo fosfato sodico de dexametasona. No caso do tratamento profilatico, a
solugcdo de perfusdao ou a solugdo de injecao preparadas com Granissetrom Hikma
deverdo ser administradas antes da quimioterapia ou da radioterapia serem iniciadas
ou do doente ser anestesiado.

Precaucdes especiais de eliminacao e manuseamento

Exclusivamente para uso Unico. A solucdo ndo utilizada deve ser eliminada.

A solucdo devera ser inspecionada visualmente antes do uso. S6 deverdo ser
utilizadas solucbes limpidas praticamente isentas de particulas.

E mais correto preparar as perfusbes intravenosas com Granissetrom Hikma
imediatamente antes da administracao. Preparagdo da solugcdo para perfusdo para
adultos: para preparar uma solucao para perfusdao com uma dose de 3 mg, deverdo
ser diluidos 3 ml do concentrado para solugdo para perfusdo de modo a perfazer um
volume de 20 a 50 ml com uma das seguintes solugdes para perfusao: cloreto de
sodio a 0,9%, cloreto de sodio a 0,18% + glucose a 4%, glucose a 5%, solucdo de
Hartmann, lactato de sédio a 1,87%, manitol a 10%.

Preparacdo da solucdo para perfusdo para criancas:

Para a preparacao de uma solucao para perfusao com uma dose de 40 ug/kg de peso
corporal, devera diluir-se uma quantidade apropriada do concentrado para solugdo
para perfusdo com uma das solugdes para perfusdao acima mencionadas de modo a
perfazer um volume de 10-30 ml.



