Bipacksedel: Information till anvéandaren

Granisym 1 mg filmdragerade tabletter
Granisym 2 mg filmdragerade tabletter
granisetron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Granisym &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Granisym

Hur du tar Granisym

Eventuella biverkningar

Hur Granisym ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1 Vad Granisym ar och vad det anvands for

Granisym innehaller den verksamma substansen granisetron. Det tillndr en grupp av lakemedel som
kallas "5-HT; receptorantagonister” eller "antiemetika” (Iakemedel som forebygger illamaende och
krakningar). Dessa tabletter anvands endast till vuxna.

Granisym anvands for att forebygga och behandla illamaende och krakningar orsakade av andra
medicinska behandlingar, sasom cellgiftsbehandling och stralbehandling mot cancer.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Granisym

Ta inte Granisym
e om du &r allergisk mot granisetron eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Om du &r oséker, tala med din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du tar dessa tabletter.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal innan du tar dessa tabletter, sarskilt om du:

e har problem med dina tarmrérelser pa grund av stopp i tarmarna

e har hjartproblem, behandlas for cancer med ett I&kemedel som &r kant for att vara skadligt for
hjartat eller har problem med saltnivaerna i kroppen, sasom kalium, natrium eller kalcium
(elektrolytférandringar)

e tar annat lakemedel som &r ’5-HT; receptorantagonister”. Detta inkluderar dolasetron och
ondansetron som anvéands pa samma satt som Granisym for att behandla och forebygga illamaende
och krakning.



Serotoninsyndrom

Serotoninsyndrom &r en mindre vanlig men méjligen livshotande reaktion som kan férekomma vid
anvandning av granisetron (se avsnitt 4). Det kan orsaka allvarliga forandringar pa hur din hjarna,
muskler och matsméltningssystem fungerar. Reaktionen kan intréffa om du tar Granisym ensamt men
ar mer sannolik om du tar Granisym med vissa andra lakemedel (sarskilt fluoxetin, paroxetin,
sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram, venlaflaxin, duloxetin). Informera din lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal om alla lakemedel som du tar.

Barn
Barn ska inte ta dessa tabletter.

Andra ldkemedel och Granisym

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel. Detta galler aven receptfria lakemedel. Detta beror pa att Granisym kan paverka hur
vissa lakemedel fungerar. Aven vissa andra lakemedel kan paverka hur dessa tabletter fungerar.

Tala sarskilt om for din lakare eller sjukskoterska om du tar eller har tagit nagot av foljande

lakemedel:

e ldkemedel som anvands for att behandla oregelbundna hjértslag, andra ldkemedel som &r ”5-HT;

receptorantagonister” sasom dolasetron eller ondansetron (se "Varningar och forsiktighet” ovan)

fenobarbital, ett lakemedel som anvénds for att behandla epilepsi

ett lakemedel som kallas ketokonazol som anvands for behandling av svampinfektion

antibiotikaldkemedlet erytromycin som anvands for att behandla bakterieinfektioner

SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare) som anvands for att behandla depression och/eller

angest. Till exempel fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram

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

Graviditet och amning
Du ska inte ta dessa tabletter om du &r gravid, planerar att bli gravid eller ammar, savida inte din
lakare sagt till dig att g6ra det.

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.

Korformaga och anvandning av maskiner
Granisym har ingen eller forsumbar effekt pa din formaga att framféra fordon eller anvanda verktyg
och maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Granisym innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.
3. Hur du tar Granisym

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om du &r osaker.



Dosering

Rekommenderad dos av Granisym varierar fran en patient till en annan. Det beror pa din alder, vikt
och om du far lakemedlet for att forebygga eller behandla illaméaende och krakning. Lakaren kommer
att rakna ut vilken dos som du ska fa.

For att forebygga illamaende eller krakningar

Den forsta dosen av Granisym far du vanligtvis en timme innan stralbehandling eller
cellgiftsbehandling. Dosen kommer antingen att vara:

e en 1 mg tablett tva ganger dagligen eller

e tva 1 mg tabletter en gang dagligen eller

e en 2 mg tablett en gang dagligen

i upp till en vecka efter stralbehandlingen eller cellgiftsbehandlingen.

Behandling mot illamaende eller krékningar
Dosen kommer vanligen att vara antingen:

e en 1 mg tablett tvd ganger dagligen eller

e tva 1 mg tabletter en gang dagligen eller

e en 2 mg tablett en gang dagligen.

Administreringssatt
Tabletterna ska svéljs hela med vatten for att undvika skada pa filmdrageringen.

Om du har tagit for stor mangd av Granisym

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning. Symtomen pa éverdos inkluderar latt huvudvark. Du kommer att behandlas beroende
pa dina symtom.

Om du har glémt att ta Granisym

Om du tror att du har glomt att ta ditt lakemedel tala med din ldkare eller sjukskdoterska.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.

Om du slutar att ta Granisym

Sluta inte ta ditt lakemedel innan behandlingen &r klar. Om du slutar att ta lakemedlet kan dina
symtom aterkomma.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, sjuksjoterska eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Allergisk reaktion

Om du marker nagot av foljande symptom pa en allergisk reaktion (anafylaxi), uppsok
omedelbart en l&dkare:

e svullnad i halsen, ansiktet, ldpparna och munnen, svarigheter att andas och svalja.

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):
e huvudvark
o forstoppning. Din lakare kommer att understka dig.



Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

e sOmnproblem (somnldshet)

e foréndringar i hur din lever fungerar, visas med blodprover
e diarré.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

e hudutslag eller en allergisk hudreaktion eller nasselutslag (urtikaria). Tecken pa detta kan vara
réda, upphdjda kliande utslag

o forandrade hjartslag (rytm) och forandringar som ses pa EKG (elektrisk registrering av hjartat)

e onormala ofrivilliga rorelser, sasom skakningar, muskelstelhet och muskelsammandragningar

e serotoninsyndrom. Symptomen kan innefatta: diarré, illamaende, krakning, feber, hogt blodtryck,
Overdriven svettning och snabb puls, upprérdhet, forvirring, hallucinationer, frossbrytningar,
muskelskakningar, ryckningar eller stelhet, forlorad koordinationsformaga och rastloshet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Granisym ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r granisetronhydroklorid.

Varje 1 mg filmdragerad tablett innehaller granisetronhydroklorid motsvarande 1 mg granisetron.
Varje 2 mg filmdragerad tablett innehaller granisetronhydroklorid motsvarande 2 mg granisetron.

Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkérna:
Laktosmonohydrat
Cellulosa, mikrokristallin
Natriumstarkelseglykolat
Hypromellos
Magnesiumstearat

Filmdragering:
Titandioxid E171


http://www.lakemedelsverket.se

Hypromellos E464
Makrogol E1521
Polysorbat 80 E433

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Granisym 1 mg tillhandahalls som vita till benvita, trekantiga, bikonvexa filmdragerade tabletter
markta med "G1" pa ena sidan och slata pa den andra sidan, med en langd pa ca 7,40 mm och en bredd
paca 7,10 mm.

Granisym 2 mg tillhandahalls som vita till benvita, trekantiga, bikonvexa filmdragerade tabletter
markta med "G2" pa ena sidan och slata pa den andra sidan, med en langd pa ca 8,80 mm och en bredd
pa ca 8,43 mm.

1 mg filmdragerade tabletter:
5 filmdragerade tabletter
10 filmdragerade tabletter

2 mg filmdragerade tabletter:
1 filmdragerad tablett

5 filmdragerade tabletter

10 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-08-25.
Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se
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