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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Granissetrom Kabi 1 mg/ml solucdo injetavel
(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, 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 Kabi e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Granissetrom Kabi

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O QUE E GRANISSETROM KABI E PARA QUE E UTILIZADO

O Granissetrom Kabi contém uma substéncia ativa chamada granissetrom. Esta
pertence a um grupo de medicamentos chamados “antagonistas dos recetores da 5-
HT3” ou “antieméticos”.

O Granissetrom Kabi é utilizado na prevencdo e tratamento de nauseas e vomitos
(sentir-se enjoado e estar enjoado) causados por outros tratamentos medicos, tais
como a quimioterapia ou radioterapia para o cancro, e por cirurgia.

A solucdo injetavel é para utilizacgdo em adultos e criangcas com idade igual ou
superior a 2 anos.

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

Nao utilize Granissetrom Kabi

- se tem alergia ao granissetrom, ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6)

Se ndo tiver a certeza informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de
receber a injecdo.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Granissetrom
Kabi se vocé:

- estd a ter problemas com o0s seus movimentos intestinais devido a um
bloqueio do seu intestino.

- tem problemas cardiacos, estd 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).

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

A sindrome serotoninérgica € uma reacdo 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, citralopram, escitalopram, venlafaxina, duloxetina).

Outros medicamentos e Granissetrom Kabi

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

Em particular informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar,
ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos:

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)

fenobarbital, um medicamento usado para tratar a epilepsia

um medicamento denominado cetoconazol usado no tratamento de infecGes fungicas
o antibidtico eritromicina usado para tratar infegdes bacterianas

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

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

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Granissetrom Kabi ndo € suscetivel de afetar a sua capacidade de conduzir e utilizar
guaisquer ferramentas ou maquinas.

Granissetrom Kabi contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por ampola, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

3. COMO UTILIZAR GRANISSETROM KABI

A injecdo ser-lhe-a administrada por um médico ou enfermeiro. A dose de
Granissetrom Kabi varia de um doente para outro. Depende da sua idade, do seu
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peso e do medicamento estar a ser-lhe administrado para prevenir, ou para tratar,
nauseas e vomitos. O medico ira decidir a quantidade a administrar-lhe.

Granissetrom Kabi pode ser-lhe administrado como uma injecdo na sua veia
(intravenosa).

Prevencdo de nauseas ou vomitos que se seguem a radioterapia ou quimioterapia

Ira receber a injecdo antes de comecar a radioterapia ou quimioterapia. A injecdo na
sua veia ird demorar entre 30 segundos e 5 minutos e a dose ira ser normalmente
entre 1 e 3 mg. O medicamento podera ser diluido antes de ser injetado.

Tratamento de nduseas e vomitos que se seguem a radioterapia ou quimioterapia

A injecdo ird demorar entre 30 segundos e 5 minutos e a dose irda normalmente ser
entre 1 e 3 mg. O medicamento podera ser diluido antes de ser injetado na sua veia.
Podera receber mais injecGes para parar o seu enjoo apos a primeira dose. Deverdo
passar pelo menos 10 minutos entre cada injecdo. A quantidade maxima de
Granissetrom Kabi que ird receber sera 9 mg por dia.

Combinacdo com esteroides

O efeito da injecdao pode ser melhorado pela utilizagdo de medicamentos
denominados adrenocorticosteroides. Os esteroides serdao administrados tanto como
uma dose entre 8 e 20 mg de dexametasona antes da sua radioterapia ou
guimioterapia, ou como 250 mg de metilprednisolona, que ird ser administrada antes
e depois da sua radioterapia ou quimioterapia.

Tratamento de nduseas e vomitos que se seguem a uma cirurgia

A injecdo na sua veia irda demorar entre 30 segundos e 5 minutos e a dose sera
normalmente 1 mg. A quantidade maxima de Granissetrom Kabi que ird receber serd
3 mg por dia.

Utilizacdo em criancas

Utilizagdo em criangas na prevencgdo ou tratamento de nduseas e vomitos que se
seguem a radioterapia ou quimioterapia

Nas criangas, o Granissetrom Kabi sera administrado por injecdo na veia como
descrito anteriormente, com uma dose que depende do peso da criancga. A injecdo ira
ser diluida e administrada antes da radioterapia ou quimioterapia e iréa demorar 5
minutos. As criangas irdo receber no maximo 2 doses por dia, com pelo menos 10
minutos de intervalo entre si.

Utilizagdo em criangas na prevencgdo ou tratamento de nduseas e vomitos que se
seguem a cirurgia

As criancas ndo devem receber esta injecdo para tratar nduseas e vomitos apds uma
cirurgia.

Se utilizar mais Granissetrom Kabi do que deveria
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Uma vez que a injecdo ird ser administrada por um médico ou enfermeiro, € muito
improvavel que receba demasiado Granissetrom Kabi. Contudo, se esta preocupado
fale com o seu médico ou enfermeiro. Os sintomas de sobredosagem incluem dor de
cabeca ligeira. O tratamento sera dependente dos seus sintomas.

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 um médico:

Reaces 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:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

Dor de cabeca
Obstipacdo. O seu médico ira monitorizar a sua condigdo.

Frequentes: podem afetar até 1 a 10 pessoas

Problemas em adormecer (insénia)
Alteracdes no funcionamento do figado demostradas através de analises ao sangue
Diarreia

Pouco frequentes: podem afetar de 1 a 100 pessoas

ErupcGes da pele ou reacdo alérgica na pele ou urticaria. Os sinais podem incluir
altos avermelhados na pele que ddao comichao.

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

Movimentos involuntarios anormais, tais como tremores, rigidez muscular e
contracdes musculares.

Sindrome serotoninérgica. Os sinais podem incluir diarreia, nduseas, 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 indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, 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.
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Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(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 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como cONSERVAr GRANISSETROM KABI
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

Manter as ampolas dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Nao congelar.
Uma vez aberto, o Granissetrom Kabi deve ser utilizado imediatamente.

Uma vez diluido o Granissetrom Kabi deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for
utilizado imediatamente, a solugdo pronta a usar deve ser conservada a 25°C,
protegida da luz e utilizada em 24 horas.

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 Kabi

- A substdncia ativa € granissetrom (como cloridrato)

Cada ml de Granissetrom Kabi solucdo injetdvel contém 1 mg de granissetrom (como
cloridrato).

- Os outros componentes sdo: acido citrico mono-hidratado, acido cloridrico,
cloreto de sodio, agua para preparacoes injetaveis, hidroxido de sédio para ajuste do
pH (acidez).

Qual o aspecto de Granissetrom Kabi e contelido da embalagem

O Granissetrom Kabi é uma solucdo incolor e limpida.

A embalagem pode conter 5 ou 10 ampolas de vidro transparente. As ampolas
contém 1ml ou 3ml de Granissetrom Kabi 1mg/ml solucdo injetavel. E possivel que
nao sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Tel.: +351 214 241 280

Fabricantes:

Labesfal — Laboratérios Almiro S.A (Fresenius Kabi Group)
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Bélgica Granisetron Fresenius Kabi 1 mg/ml, oplossing voor injectie /
solution injectable / injektionslésung

Republica Checa Granisetron Kabi 1 mg/ml, injekéni roztok

Alemanha Granisetron Kabi 1 mg/ml injektionslédsung

Espanha Granisetron Kabi 1 mg/ml solucién inyectable

Finlandia Granisetron Fresenius Kabi 1 mg/ml inje ktioneste, liuos

Italia Granisetron Kabi

Luxemburgo Granisetron Kabi 1 mg/ml injektionslédsung

Holanda Granisetron Fresenius Kabi 1 mg/ml, oplossing voor injectie

Portugal Granissetrom Kabi

Roménia Granisetron Kabi 1 mg/ml, solutie injectabila

Suécia Granisetron Fresenius Kabi 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Republica Eslovaca Granisetron Kabi 1 mg/ml, injekény roztok

Reino Unido Granisetron 1 mg/ml solution for injection

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em
A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Instrucdes de diluicao:

Apenas para utilizacdo Unica. Qualquer porcdo ndo usada deve ser eliminada.

As perfusdes e injecdes diluidas devem ser inspecionadas visualmente para detetar
particulas antes da administracdo. S6 devem ser utilizadas se as solugBes estiverem
claras e isentas de particulas.

Adultos
O conteldo de uma ampola de 1 ml pode ser diluido para um volume de 5 ml; o
conteldo de uma ampola 3 ml pode ser diluido para um volume de 15 ml.
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Granissetrom Kabi também pode ser diluido em 20 a 50 ml de solugdo para perfusdo
compativel e, em seguida, administrada durante 5 minutos como uma perfusdo
intravenosa, podendo utilizar-se qualquer uma das seguintes solugdes:

_ Cloreto de sédio injetavel a 0.9 % p/v
_ Glucose injetavel a 5 % p/v
_ Solucdo de Lactato de Ringer

Ndo se deve utilizar outros solventes.
Utilizagdo na populagdo pediatrica

Criancas a partir dos 2 anos de idade: Para preparar a dose de 10 - 40 ug /kg,
retira-se o volume apropriado e dilui-se em solugdo de perfusdo (como para o
adulto), de modo a perfazer um volume total de 10 a 30 ml.

Como precaucdo geral, Granissetrom Kabi ndo deve ser misturado em solugdo com
outros medicamentos.

Granissetrom Kabi 1 mg/ml é compativel com o di-hidrogenofosfato di-sodico de
Dexametasona na concentracdo de 10-60 pg/ml de Granissetrom e 80-480 pg/ml de
Dexametasonafosfato diluido em cloreto de sddio 0,9% ou Solugdo de Glucose 5%
durante um periodo de 24 horas.

Prazo de validade do medicamento:
3 anos.

O produto deve ser utilizado imediatamente apés a abertura.

Idealmente, a perfusdao intravenosa do Granissetrom Kabi deve ser preparada na
altura da administragcdo. Apos a diluicdo, ou quando o recipiente for aberto pela
primeira vez, o prazo de validade é de 24 horas se conservado a temperatura
ambiente (25°C) ao abrigo da luz natural direta.. Ndo pode ser utilizado apds as 24
horas. Se o medicamento for armazenado apds a preparagdo, a perfusdo de
Granissetrom Kabi tem de ser preparada sob condicOes de assepsia apropriadas.

Precaucdes especiais de conservacao
Manter as ampolas dentro da embalagem exterior para proteger da luz. Nao

congelar.
Qualquer porcao nao usada deve ser eliminada de acordo com os requisitos locais.



