GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Granisetron STADA 2 mg Filmtabletten

Fiir Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahre mit einem Kdrpergewicht von mehr als 50 kg
Wirkstoff: Granisetronhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Granisetron STADA® und wofiir wird es angewen-
det?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Granisetron STADA®
beachten?

3. Wie ist Granisetron STADA® einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Granisetron STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Granisetron STADA® und wofiir wird es

angewendet?

Granisetron STADA® gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimit-

teln zur Verhiitung von Ubelkeit und Erbrechen, die als An-

tiemetika bezeichnet werden.

Granisetron STADA® wird Ihnen von Ihrem Arzt zur Behand-

lung von Ubelkeit und Erbrechen als Folge einer Chemothe-

rapie und/oder Strahlentherapie verordnet.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Granisetron
STADA® heachten?

Granisetron STADA® darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen Granisetron
oder einen der sonstigen Bestandteile von Granisetron
STADA® sind.

Wenn Sie wissen, dass Sie gegen Granisetron oder einen der

sonstigen Bestandteile allergisch sind, miissen Sie das

Ihrem Arzt mitteilen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Granisetron

STADA" ist erforderlich

— Wenn Sie wéhrend der Einnahme von Granisetron STADA®
unter plétzlicher Verstopfung leiden, miissen Sie das
lhrem Arzt mitteilen, da in diesem Fall eine sorgféltige
Uberwachung erforderlich ist. Das trifft auch dann zu,
wenn Ihre Verstopfung nicht plétzlich auftritt und nicht be-
sonders stark ist. Ihr Arzt kann Ihnen mehr dariiber er-
zéhlen.

— Wenn Ihre Leberfunktion beeintréchtigt ist, muss Grani-
setron STADA® mit gewisser Vorsicht angewendet werden.

— Wenn Sie einen unregelméBigen Herzschlag haben oder
Arzneimittel zur Behandlung eines unregelmaBigen Herz-
schlags einnehmen, teilen Sie dies bitte vor der Einnahme
von Granisetron STADA® lhrem Arzt mit.

Wenn einer der oben genannten Warnhinweise auf Sie zu-

trifft oder in der Vergangenheit zugetroffen hat, miissen Sie

Ihren Arzt dartiber informieren.

Bei Einnahme von Granisetron STADA® mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung eines unregelméBi-
gen Herzschlags, als Betablocker bekannte Arzneimittel (z.B.
Atenolol oder Propanolol) oder das Arzneimittel Ketoconazol
(zur Behandlung bestimmter Pilzinfektionen) einnehmen,
sprechen Sie vor der Einnahme von Granisetron STADA® bit-
te mit Inrem Arzt oder Apotheker.

Bei Einnahme von Granisetron STADA® zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdnken

Granisetron STADA® kann vor, wahrend oder nach einer
Mahizeit eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Uber die Anwendung von Granisetron in der Schwanger-
schaft liegen nicht geniigend Informationen vor, um még-
liche schadliche Auswirkungen beurteilen zu konnen. Grani-
setron STADA® darf wahrend der Schwangerschaft nur nach
Riicksprache mit lhrem Arzt eingenommen werden. Teilen
Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie schwanger sind, eine Schwan-
gerschaft vermuten oder beabsichtigen, schwanger zu wer-
den.

Es ist nicht bekannt, ob Granisetron in die Muttermilch iiber-
geht. Deshalb sollte das Stillen wahrend der Behandlung
mit Granisetron STADA® unterbrochen werden.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Uber Auswirkungen von Granisetron STADA® auf die Ver-
kehrstiichtigkeit oder auf die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen sind keine Daten bekannt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Granisetron STADA®

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Gra-
nisetron STADA® daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Un-
vertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Granisetron STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Granisetron STADA® immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.




Granisetron STADA® muss am Tag lhrer Chemotherapie oder
Strahlentherapie eingenommen werden. Falls vom Arzt nicht
anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Die empfohlene Dosis von Granisetron STADA®2 mg betragt
1-mal taglich 1 Filmtablette. Sie miissen die Tablette kurz
vor Beginn lhrer Chemotherapie und/oder Strahlentherapie
(im Allgemeinen weniger als eine Stunde vorher) einneh-
men.

Granisetron STADA® sollte Kindern unter 12 Jahren oder Kin-
dern mit einem Kérpergewicht von weniger als 50 kg nicht
verabreicht werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Granisetron
STADA® zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

Die Tabletten sollten unzerkaut mit einem Glas Wasser ein-
genommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Granisetron STADA® ein-
genommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Granisetron STADA® eingenommen haben,
mussen Sie umgehend Ihren Arzt oder Apotheker versténdi-
gen.

Wenn Sie die Einnahme von Granisetron STADA® verges-
sen haben

Wenn Sie die Einnahme Ihrer Tablette(n) vergessen haben,
holen Sie die Einnahme sobald wie méglich nach. Nehmen
Sie niemals die doppelte Dosis von Granisetron STADA® ein,
um die vergessene Dosis nachzuholen. Setzen Sie die Ein-
nahme der nédchsten Tabletten entsprechend des vorge-
schriebenen Zeitplans fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Granisetron STADA® Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:
mehr als 1von 10 Behandelten

Haufig: weniger als
1von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Selten: weniger als
1von 1000, aber mehr als
1von 10000 Behandelten

Gelegentlich: weniger als
1 von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten

Sehr selten:
weniger als 1von 10000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle

Sehr hiufig: Kopfschmerzen, Ubelkeit, Verstopfung.

Haufig: Verringerter Appetit, Durchfall, Erbrechen, Bauch-
schmerzen, Schmerzen, Fieber, Schwéche und Midigkeit
(Asthenie).

Selten: Verdnderte Leberfunktion, erhdhte Mengen Leber-
enzyme im Blut, Brustschmerzen, unregelmaBiger Herz-
schlag.

Sehr selten: Appetitlosigkeit (Anorexie), Hautausschlag, Be-
wegungsstorungen, Schwindel, Ohnmachtsanfalle, Koma,
korperliche Unruhe (Agitiertheit), Schlafstorungen, akute
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anaphylaxie; Anzeichen
daftir konnen Atembeschwerden und ein Anschwellen von
Gesicht und Hals sein. Nehmen Sie in diesem Fall sofort
Kontakt mit einem Arzt auf).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Granisetron STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsab-
fall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendti-
gen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Granisetron STADA® enthélt

Der Wirkstoff ist: Granisetronhydrochlorid.

1 Filmtablette enthélt 2 mg Granisetron als Granisetronhy-
drochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), mikrokris-
talline Cellulose, Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macro-
gol 400, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Polysorbat 80, Titandi-
oxid (E171).

Wie Granisetron STADA® aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Granisetron STADA® 2 mg Filmtabletten sind runde, weiBe
oder weiBliche Filmtabletten mit der Pragung ,,GS2“ auf der
einen Seite und ohne Pragung auf der anderen Seite.
Granisetron STADA® 2 mg Filmtabletten ist in Packungen mit
1 und 5 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europa-
ischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Osterreich: Granisetron ,STADA“ 2 mg - Tabletten

Belgien: Granisetron EG 2 mg Tabs

Tschechien: Emegar 2 mg

Déanemark: Granisetron STADA®

Finnland: Granisetron STADA® 2 mg

Ungarn: Emegar 2 mg

[talien: Granisetron Crinos 2 mg compresse rive-
stite con film

Luxemburg: Granisetron EG 2 mg Tabs

Niederlande: Granisetron CF 2 mg, omhulde tabletten

Slowakei: Emegar 2 mg

Schweden: Granisetron STADA®

GroBbritannien: Granisetron 2 mg Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im

September 2006. o
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