Bipacksedeln: information till anvéandaren
Granisetron Hameln 1 mg/ml koncentrat till injektions-/infusionsvatska, 16sning
granisetron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Granisetron Hameln ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Granisetron Hameln
Hur du anvénder Granisetron Hameln

Eventuella biverkningar

Hur Granisetron Hameln ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Granisetron Hameln ar och vad det anvands for

Granisetron Hameln innehaller en substans som kallas granisetron. Det tillhor en grupp av ldakemedel
som kallas ”5-HT; receptorantagonister” eller “antiemetika™ (Iakemedel som forhindrar illamaende och
krékningar).

Granisetron Hameln anvands for att forebygga och behandla illaméaende och krakningar orsakade av
andra medicinska behandlingar, sasom cellgiftsbehandling och stralbehandling mot cancer och vid
kirurgi.

Injektions-/infusionsvatska, I6sning anvands till vuxna och barn fran 2 ars alder.

Granisetron som finns i Granisetron Hameln kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Granisetron Hameln

Anvénd inte Granisetron Hameln
- omdu ar allergisk (6verkanslig) mot granisetron eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Granisetron Hameln.

Kontrollera med din lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal innan du anvédnder Granisetron-
Hameln om du:
- har problem med dina tarmrérelser pa grund av stopp i tarmarna.



- har hjartproblem, behandlas for cancer med ett 1akemedel som ar ké&nt for att vara skadligt for
hjartat eller har problem med saltnivaerna i kroppen, sasom kalium, natrium eller kalcium
(elektrolytférandringar).

- tar annat lakemedel som ar ”5-HT; receptorantagonister”. Detta inkluderar dolasetron, ondansetron
som anvands pa samma satt som Granisetron Hameln for att behandla och forebygga illamaende
och krakning.

Serotoninsyndrom &r en mindre vanlig men méjligen livshotande reaktion som kan férekomma vid
anvandning av granisetron (se avsnitt 4). Reaktionen kan intréffa om du tar granisetron ensamt men &r
mera sannolik om du tar granisetron med vissa andra lakemedel (sérskilt fluoxetin, paroxetin, sertralin,
fluvoxamin, citalopram, escitalopram, venlafaxin, duloxetin).

Andra lakemedel och Granisetron Hameln

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta

andra lakemedel. Detta beror pa att Granisetron Hameln kan paverka hur vissa lakemedel fungerar.

Aven vissa andra lakemedel kan paverka hur Granisetron Hameln injektion fungerar.

Tala sarskilt om for din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande

lakemedel:

- lakemedel som anvénds for att behandla oregelbundna hjartslag

- andra lakemedel som ar ”5-HT; receptorantagonister” sasom dolasetron eller ondansetron (se
"Varningar och forsiktighet” ovan)

- fenobarbital, ett I&kemedel som anvands for att behandla epilepsi

- SSRI (selektiva serotoninupptagshdmmare) som anvénds for att behandla depression och/eller
angest. Till exempel fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram.

- SNRI (serotonin-noradrenalinupptagshammare) som anvands for att behandla depression och/eller
angest. Till exempel venlafaxin, duloxetin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid, planerar att skaffa barn eller ammar, skall du inte anvanda detta lakemedel, om inte
lakaren ordnar annat.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att Granisetron Hameln paverkar din formaga att framféra fordon eller anvanda
verktyg och maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Granisetron Hameln innehaller
Detta lakemedel innehaller:
e 27,7 mg (eller 1,2 mmol) natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 1 ml ampull.
Detta motsvarar 1,4% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
e 83,1 mg (eller 3,6 mmol) natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 3 ml ampull.
Detta motsvarar 4,2% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Granisetron Hameln
En lakare eller sjukskoterska kommer att ge dig injektionen eller infusionen. Dosen varierar fran en
patient till en annan. Det beror pa din alder, vikt och om du far lakemedlet for att férebygga eller

behandla illaméaende och krakning. Lakaren kommer att rakna ut vilken dos som du ska fa.

Granisetron-Hameln ges som en injektion eller infusion i venerna (intravendst).



Dosering
Vanliga doser ér:

For att forebygga illamaende eller krakningar efter stralbehandling eller cellgiftsbehandling

Du kommer att fa injektionen eller infusionen innan stralbehandlingen eller cellgiftsbehandlingen
paborjas. Injektionen eller infusionen i venerna kommer att ta mellan 30 sekunder (injektion) och

5 minuter (infusion) och dosen kommer vanligtvis att vara mellan 1 och 3 mg. Ldkemedlet kommer att
spadas ut innan det injiceras.

Behandling mot illamaende eller krakningar efter stralbehandling eller cellgiftsbehandling
Injektionen eller infusionen kommer att ta mellan 30 sekunder (injektion) och 5 minuter (infusion) och
dosen kommer vanligtvis att vara mellan 1 och 3 mg. Lakemedlet kommer att spadas ut innan det
injiceras eller infunderas i dina vener. Efter att du har fatt den forsta dosen kan du komma att fa fler
injektioner eller infusioner for att stoppa illamaendet. Det kommer att vara minst 10 minuter mellan
varje injektion. Den hdgsta dosen av Granisetron som du far ar 9 mg per dag.

Kombination med steroider

Effekten av injektionen eller infusionen kan forstarkas genom anvandning av lakemedel som kallas
kortikosteroider. Steroiden kan antingen ges med en dos mellan 8 och 20 mg dexametason innan
stralbehandlingen eller cellgiftsbehandlingen startar eller som 250 mg metylprednisolon vilket
kommer att ges bade fére och efter din stralbehandling eller cellgiftsbehandling.

Anvandning hos barn for att forebygga eller behandla illamaende eller krakningar efter
stralbehandling eller cellgiftsbehandling

Barn kommer att fa Granisetron Hameln genom injektioner i venen sdsom det beskrivs ovan. Dosen
beror pa barnets vikt. Injektionsvatskan kommer att spadas ut och ges innan stralbehandlingen eller
cellgiftsbehandlingen pabarjas. Injektionen kommer att ta 5 minuter. Barn kommer att fa maximalt
2 doser per dag med minst 10 minuters mellanrum.

Behandling av illamaende eller krékning efter kirurgi
Injektionen i venerna kommer att ta mellan 30 sekunder och 5 minuter och dosen &r vanligen 1 mg.
Den hogsta dos Granisetron Hameln som kommer att ges ar 3 mg per dag.

Anvandning hos barn for att férebygga eller behandla illamaende eller krékningar efter kirurgi
Barn ska inte fa denna injektion for att behandla illamaende eller krakningar efter kirurgi.

Om du har fatt fér stor mangd av Granisetron Hameln

Eftersom injektionen eller infusionen ges till dig av en lakare eller sjukskdterska &r det osannolikt att
du far en for hog dos. Tala med din lakare eller sjukskoterska om du ar orolig. Symtomen pa 6verdos
ar latt huvudvérk. Du kommer att behandlas beroende pa dina symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Uppgifter avsedda for halso- och sjukvardspersonal ges i slutet av denna bipacksedel.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Om du marker nagot av foljande problem uppsok omedelbart en lakare:
- allergiska reaktioner (anafylaxi). Tecken pa detta kan vara svullnad i halsen, ansiktet, lapparna och
munnen, svarigheter att andas och svalja.



Andra biverkningar som kan forekomma nér du tar detta lakemedel &r:

Mycket vanliga: forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare
- huvudvark
- forstoppning. Din lakare kommer att undersoka dig.

Vanliga: férekommer hos 1 till 10 av 100 anvéandare

- somnproblem (sémnldshet)

- diarreé.

- foréndringar i hur din lever fungerar, visas med blodprover

Mindre vanliga: forekommer hos 1 till 10 av 1000 anvéndare

- Hudutslag eller en allergisk hudreaktion eller nasselutslag (urtikaria). Tecken pa detta kan vara
roda, upphdjda kliande utslag.

- Onormala ofrivilliga rorelser sasom skakningar, muskelstelhet och muskelsammandragningar.
- Forandrade hjartslag (rytm) och forandringar som ses pa EKG (elektrisk registrering av hjartat).

- Serotoninsyndrom. Symptomen kan innefatta diarré, illamaende, krakning, feber, hogt, blodtryck,
Overdriven svettning och snabb puls, upprérdhet, forvirring, hallucinationer, frossbrytningar,
muskelskakningar, ryckningar eller stelhet, forlorad koordinationsférmaga och rastloshet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Granisetron Hameln ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvara ampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du maérker att I6sningen ar oklar eller har synliga partiklar.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar granisetronhydroklorid.

Varje 1 ml ampull innehaller 1 mg granisetron som hydroklorid i 1 ml steril 16sning.
Varje 3 ml ampull innehaller 3 mg granisetron som hydroklorid i 3 ml steril 16sning.


http://www.lakemedelsverket.se

Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, citronsyramonohydrat, natriumhydroxid och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Granisetron Hameln koncentrat till injektions-/infusionsvétska ar en klar, farglos 16sning.

Forpackningsstorlekar:
Granisetron Hameln finns i forpackningar om 5 eller 10 glasampuller. En ampull innehaller 1 ml eller
3 ml l6sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning:
hameln pharma gmbh

Inselstrale 1

31787 Hameln

Tyskland

Tillverkare:

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Slovakien

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Tyskland Granisetron-hameln 1 mg/ml
Danmark Granisetron Hameln 1 mg/ml
Finland Granisetron Hameln 1 mg/ml
Nederlanderna Granisetron-hameln 1 mg/ml
Portugal Granissetrom Hameln 1 mg/ml
Sverige Granisetron Hameln 1 mg/ml
Storbritannien Granisetron Hameln 1 mg/ml

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-09

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
BEREDNINGSINFORMATION FOR

Granisetron Hameln 1 mg/ml koncentrat till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Det ar viktigt att du laser igenom hela texten fore beredning av detta lakemedel.

1. Beskrivning



Granisetron Hameln levereras som koncentrat till intravends injektions-/infusionsvétska, l6sning i
farglosa glasampuller med volym pa 1 ml eller 3 ml innehallande steril, klar farglos 16sning.

2. Beredning for intravends administrering

Hos vuxna kan Granisetron Hameln administreras som intravends bolus under minst 30 sekunder
utspadd med kompatibel infusionsvatska. Innehallet i en ampull pa 1 ml kan spadas ut till volymen
5 ml; innehallet i en ampull pa 3 ml kan spadas ut till volymen 15 ml.

Granisetron Hameln kan &ven utspédas till 20-50 ml infusionsvétska och ges under 5 minuter som
intravends infusion.

Hos barn skall Granisetron Hameln utspadas till den totala volymen 10-30 ml och administreras som
intravenos infusion under 5 minuter.

Granisetron Hameln &r kompatibel med féljande l6sningar:

0,9 % (w/v) natriumkloridlésning

0,18 % (w/v) natriumklorid- och 4 % glukosldsning
5 % (wi/v) glukoslésning

Hartmanns l6sning

1,87 % (w/v) natriumlaktatldsning

10 % mannitolldsning

1,4 % (w/v) natriumvatekarbonatlsning

2,74 % (w/v) natriumvétekarbonatlésning

4,2 % (w/v) natriumvétekarbonatldsning

Om nddvandigt skall Granisetron Hameln endast utspadas med en av dessa infusionsvatskor.
Granisetron Hameln far inte blandas med andra lakemedel.

Endast for engangsbruk. Preparatet skall anvandas direkt efter dppnandet av ampullen. Kemisk och
fysikalisk stabilitet har pavisats under 24 timmar i 25° C under normal inomhusbelysning i skydd mot
direkt solljus. Ur mikrobiologisk synvinkel bor preparatet anvédndas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart, ar férvaringstiden och forvaringsvillkoren fore administrering anvandarens ansvar och ska
normalt inte vara l&ngre &n 24 timmar vid forvaring i 2 till 8° C, om inte spadning utférts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvara ampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Ej anvént lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.
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