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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Granisetron Hexal, film tableta, 1 mg,
blister, 1x5 film tableta
Granisetron Hexal, film tableta, 2 mg,
blister, 1x5 film tableta


	Proizvođač:
	Salutas Pharma GmbH

	Adresa:
	Otto-von-Guericke Allee 1, Barleben 39179, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o. Podgorica

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora


	Granisetron Hexal 1 mg film tablete
Granisetron Hexal 2 mg film tablete

INN: granisetron



	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 


	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Granisetron Hexal i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Granisetron Hexal
3. Kako se upotrebljava lijek Granisetron Hexal
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Granisetron Hexal
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Granisetron Hexal I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Lijek Granisetron Hexal spada u grupu ljekova koja se zove inhibitori 5-HT3 receptora odnosno antiemetici. Tablete lijeka Granisetron Hexal su namijenjene samo za odrasle.

Lijek Granisetron Hexal se koristi za sprječavanje ili liječenje mučnine i povraćanja uzrokovanih određenim tretmanima, kao što su hemioterapija ili radioterapija tumora.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Granisetron Hexal

	

	Lijek Granisetron Hexal ne smijete koristiti:

	· ako ste alergični (preosjetljivi) na granisetron hidrohlorid ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Granisetron Hexal (vidjeti odjeljak „Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Granisetron Hexal „).
Ako niste sigurni, posavjetujte se sa ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom prije uzimanja ovih tableta.


	Kada uzimate lijek Granisetron Hexal, posebno vodite računa:

	Prije nego što počnete da uzimate lijek Granisetron Hexal posavjetujte se sa ljekarom:
· ako imate teškoće sa radom crijeva usljed blokade crijeva,
· ako imate problema sa srcem, dobijate ljekove za karcinom za koje se zna da oštećuju srce ili imate problema sa vrijednostima soli u Vašem organizmu, kao što su kalijum, natrijum ili kalcijum (elektrolitni disbalans),
· ako uzmate druge ljekove iz grupe antagonista 5-HT3. U ovu grupu spadaju dolasetron, ondansetron koji se kao i granisetron koriste u terapiji i prevenciji mučnine i povraćanja.
Serotoninski sindrom je rijetka ali potencijalno životno-ugrožavajuća reakcija koja se može javiti kod primjene ovog lijeka. Može uzrokovati ozbiljne promjene rada mozga, mišića i digestivnog sistema. Ova reakcija se može javiti ako lijek Granisteron Hexal uzimate samostalno ali je vjerovatnije da se javi ako ovaj lijek uzimate sa određenim drugim ljekovima. Budite sigurni da ste obavijestili ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta o svim ljekovima koje uzimate.

Djeca

Djeca ne bi trebalo da uzimaju ovaj lek.



	Primjena drugih ljekova

	Kažite svom ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta. To je zato što granisetron može uticati na djelovanje nekih ljekova, i neki ljekovi mogu uticati na djelovanje ovih tableta.
Veoma je važno da obavijestite svog ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta ako uzimate neke od sljedećih ljekova:

· ljekovi koji se koriste u terapiji nepravilnog srčanog rada, ostali antagonisti 5-HT3 receptora kao što su dolansetron ili ondansetron (vidjeti „Kada uzimate lijek Granisetron Hexal, posebno vodite računa:“, u tekstu iznad), 

· fenobarbiton, lijek koji se koristi za liječenje epilepsije,
· ketokonazol koji se koristi za liječenje gljivičnih infekcija,
· antibiotik eritromicin koji se koristi za liječenje bakterijskih infekcija,
· SSRI (selektivni inhibitori preuzimanja serotonina) koji se koriste za liječenje depresije i/ili anksioznosti, uključujući fluoksetin, paroksetin, sertralin, fluvoksamin, citalopram, escitalopram,
· SNRI (inhibitori preuzimanja serotonina i noradrenalina) koji se koriste za liječenje depresije i/ili anksioznosti, uključujući venlafaksin, duloksetin.


	Uzimanje lijeka Granisetron Hexal  sa hranom ili pićima

	Nema posebnih upozorenja.


	Primjena lijeka Granisetron Hexal  u periodu trudnoće i dojenja

	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Ovaj lijek ne smijete koristiti ako ste trudni, pokušavate da zatrudnite ili dojite, osim ako Vam ljekar tako ne preporuči.
Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, posavjetujte se sa ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom prije uzimanja ovog lijeka.



	Uticaj lijeka Granisetron Hexal na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Granisetron nema ili ima neznatan uticaj na sposobnost upravljanja vozilom ili rukovanja mašinama.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Granisetron Hexal

	Ovaj lijek sadrži laktozu. U slučaju netolerancije na neke od šećera, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.


	3. KAKO se upotrebljava lIJek Granisetron Hexal

	Lijek Granisetron Hexal uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako niste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom.
Za oralnu upotrebu.

Lijek je namijenjen za odrasle.
Doza lijeka se razlikuje kod svakog pacijenta ponaosob. Doza zavisi od Vaših godina, tjelesne težine i toga da li lijek uzimate u cilju prevencije ili liječenja mučnine ili povraćanja. Ljekar će odrediti koliku dozu lijeka ćete dobijati.

Prevencija mučnine ili povraćanja

Prvu dozu lijeka ćete obično dobiti 1 sat prije radio- ili hemioterapije. Doza će biti jedna ili dvije tablete od 1 mg ili jedna tableta od 2 mg jednom dnevno, do nedjelju dana nakon radio- i hemioterapije.
Terapija mučnine ili povraćanja

Doza će biti jedna ili dvije tablete od 1 mg ili jedna tableta od 2 mg jednom dnevno.

	Ako ste uzeli više lijeka Granisetron Hexal nego što je trebalo  

	Ako mislite da ste uzeli veću dozu lijeka nego što bi trebalo, odmah se obratite svom ljekaru ili medicinskoj sestri. Simptomi predoziranja uključuju blagu glavobolju. Dobićete terapiju u zavisnosti od simptoma koje imate.


	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Granisetron Hexal

	Ako ste zaboravili da uzmete tabletu, obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri. 
Međutim, nemojte uzimati duplu dozu kako biste nadoknadili propuštenu dozu.



	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Granisetron Hexal

	Nemojte prekidati sa uzimanjem lijeka prije završetka terapije. Ako prestanete da uzimate lijek, simptomi se mogu ponovo javiti.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Lijek Granisetron Hexal, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Ako primijetite neke od navedenih simptoma odmah se obratite ljekaru:

· alergijske reakcije (anafilaksa). Simptomi mogu biti oticanje grla, lica, usana i usta, teškoće sa disanjem  ili gutanjem.

Ostala neželjena dejstva koja se mogu javiti tokom uzimanja ovog lijeka su:

Veoma česta  (javljaju se kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)

· glavobolja

· otežano pražnjenje crijeva. Vaš ljekar će pratiti Vaše stanje.

Česta (javljaju se kod najviše 1od 10 pacijenata koji uzimaju lijek):

· problemi sa spavanjem (insomnija)

· promjena funkcije jetre koja se može vidjeti u analizama krvi (porast transaminaza jetre)
· proliv
Povremena (javljaju se kod najviše 1od 100 pacijenata koji uzimaju lijek)

· osip ili alergijske reakcije ili koprivnjača (urtikarija). Znaci mogu biti crvena ispupčenja na koži koja svrbe.
· promjene srčanog ritma i promjene na EKG-u (elekronski zapis rada srca)

· nenormalni nevoljni pokreti, kao što su podrhtavanje, mišićna ukočenost i mišićne kontrakcije.

· Serotoninski sindrom. Znaci mogu biti groznica, preznojavanje, drhtavica, dijareja, mučnina, povraćanje, podrhtavanje mišića, grčevi mišića, trzaji ili ukočenost, pretjerani refleksi, gubitak koordinacije, ubrzan srčani rad, promjene krvnog pritiska, konfuzija, agitacija, nemir, halucinacije, promjene raspoloženja, nesvjesno stanje i koma.
Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK Granisetron Hexal

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece.


	Rok upotrebe

	3 godine.

Nemojte koristiti lijek Granisetron Hexal posle isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju ("Važi do:").
Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.



	Čuvanje

	Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Granisetron Hexal

	Aktivna supstanca je: granisetron hidrohlorid.
Granisetron Hexal 1 mg film tablete 

Jedna film tableta sadrži 1.12 mg granisetron hidrohlorida, što odgovara 1 mg granisetrona.

Granisetron Hexal 2 mg film tablete 

Jedna film tableta sadrži 2.24 mg granisetron hidrohlorida, što odgovara 2 mg granisetrona.

Ostali sastojci su:

Jezgro film tablete

Laktoza, bezvodna
Celuloza, mikrokristalna tip 101

Natrijum skrobglikolat (tip A)

Hipromeloza 2910/5cP

Magnezijum stearat

Omotač film tablete

Opadry II 85F18378 White sadrži:

Polivinil alkohol

Titan dioksid (E171)

Makrogol 3350

Talk

	Kako izgleda lijek Granisetron Hexal  i sadržaj pakovanja

	Granisetron Hexal 1 mg film tablete 

Bikonveksne film tablete oblika trougla bijele boje sa utisnutom oznakom „G1“ na jednoj strani. Dimenzije tableta su 7.4mm x 7.1mm.

Granisetron Hexal 2 mg film tablete 

Bikonveksne film tablete oblika trougla bijele boje sa utisnutom oznakom „G2“ na jednoj strani. Dimenzije tableta su 8.7mm x 8.4mm.

U kartonskoj kutiji se nalaze 1 PVC-Aluminijumski blister sa 5 film tableta.


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

Glosarij d.o.o. Podgorica, Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1, Barleben 39179, Njemačka



	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	Novembar, 2016. godine.


	Režim izdavanja lijeka:

	Neobnovljiv (jednokratni) recept.


	Broj  i datum dozvole:

	Granisetron Hexal, film tableta, 1 mg, blister, 1x5 film tableta: 2030/16/361 - 1754 od 16.11.2016.

Granisetron Hexal, film tableta, 2 mg, blister, 1x5 film tableta: 2030/16/362 – 1756 od 16.11.2016.
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