Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Granisetron-ratiopharm® 2 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Granisetron als Granisetronhydrochlorid

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

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

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

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
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Was ist Granisetron-ratiopharm® 2 mg und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Granisetron-ratiopharm® 2 mg
beachten?

Wie ist Granisetron-ratiopharm® 2 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Granisetron-ratiopharm® 2 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen
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1. WAS IST Granisetron-ratiopharm® 2 mg UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Durch Chemo- oder Strahlentherapie bei Krebserkrankungen wird die chemische
Ubertragersubstanz Serotonin freigesetzt. Dadurch werden Bindungsstellen
(Rezeptoren) fur Serotonin aktiviert. Dies fuhrt zur Anregung des Brechzentrums.
Sobald ein Schwellenwert der Anregung erreicht ist, wird der Brechreflex ausgeldst.

Granisetron blockiert Serotonin-Rezeptoren und verhindert Ubelkeit und Erbrechen.

Granisetron-ratiopharm® 2 mg wird angewendet:

zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen, hervorgerufen durch eine
Krebsbehandlung (Chemo- oder Strahlentherapie).

Granisetron-ratiopharm 2 mg Filmtabletten-GI-61455.00.00-14.03.06, Stand 19.12.2005Seite 1 von 5



2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Granisetron-ratiopharm® 2
mg BEACHTEN?

Granisetron-ratiopharm® 2 mg darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber Granisetron oder einen der
sonstigen Bestandteile von Granisetron-ratiopharm® 2 mg sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Granisetron-ratiopharm® 2 mg ist
erforderlich,

wenn Sie unter Darmverstopfung leiden. Setzen Sie lhren Arzt dartber in
Kenntnis, da Granisetron-ratiopharm® 2 mg die Darmfunktion vermindern kann.
Altere Menschen

Bei alteren Patienten, bei denen sich kein Hinweis auf eine eingeschrankte
Nierenfunktion ergibt, sollten die tiblichen Dosisempfehlungen beachtet werden.

Bei Einnahme von Granisetron-ratiopharm® 2 mg mit anderen Arzneimitteln:

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

Bei Einnahme von Granisetron-ratiopharm® 2 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Die Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt wird durch die gleichzeitige Aufnahme
von Granisetron-ratiopharm® 2 mg und Nahrung bzw. Getrénken nicht beeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit

Granisetron-ratiopharm® 2 mg darf in der Schwangerschaft nur bei zwingender
Notwendigkeit und nach sorgfaltiger Nutzen-/Risiko-Abschétzung des Arztes
eingenommen werden.

Sie sollten Granisetron-ratiopharm® 2 mg in der Stillzeit nicht anwenden, da fir die
Anwendung keine Daten dariiber vorliegen ob Granisetron-ratiopharm® 2 mg in die
Muttermilch Ubergeht.

Verkehrstiuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es bestehen keine Hinweise auf eine Beeintrachtigung des Reaktionsvermdgens
durch Granisetron-ratiopharm® 2 mg.

Wichtige Informationen Gber bestimmte sonstige Bestandteile von Granisetron-
ratiopharm® 2 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose (Milchzucker).

Wenn bei Ihnen eine Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckerarten (z. B.
Lactose, Galactose, Glucose) festgestellt wurde, so sollten Sie Granisetron-
ratiopharm® 2 mg erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt einnehmen.
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3. WIE IST Granisetron-ratiopharm® 2 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Granisetron-ratiopharm® 2 mg immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Fir die Therapie stehen Darreichungsformen verschiedener Starken zur Einnahme
zur Verfligung.

Granisetron-ratiopharm® Filmtabletten gibt es in den Starken 1 mg und 2 mg.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Granisetron-ratiopharm® 2 mg
nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Granisetron-ratiopharm® 2 mg sonst nicht richtig wirken kann!

Die Dauer der Anwendung bestimmt der Arzt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene:

Strahlentherapie

Die empfohlene Tagesdosis betrdgt 2 mg Granisetron (entsprechend 1 Filmtablette
Granisetron-ratiopharm® 2 mg). Die Dosis sollte innerhalb 1 Stunde vor Beginn der
Strahlentherapie eingenommen werden.

Therapieverfahren (z. B. Cyclophosphamid) mit moderater Ubelkeit

Die empfohlene Tagesdosis betragt am Tag der Therapie mit Zytostatika 2 mg
Granisetron (entsprechend 1 Filmtablette Granisetron-ratiopharm® 2 mg). Die Dosis
ist innerhalb 1 Stunde vor Beginn der Therapie mit Zytostatika einzunehmen.

Therapieverfahren (z. B Cisplatin) mit starker Ubelkeit
Die Wirksamkeit von Granisetron-ratiopharm® 2 mg wird durch eine zusétzliche
Infusion mit Corticosteroiden unterstiitzt.

Dosierung bei alteren Patienten

Bei alteren Patienten, bei denen sich kein Hinweis auf eine eingeschrankte
Nierenfunktion ergibt, sollten die Dosisempfehlungen fur Erwachsene beachtet
werden.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-/Leberinsuffizienz
Es gelten die Dosierungsempfehlungen fir Erwachsene.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Granisetron-ratiopharm® 2 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge Granisetron-ratiopharm® 2 mg eingenommen
haben als Sie sollten

Verstandigen Sie sofort einen Arzt, der gegebenenfalls erforderliche MaRnahmen
ergreifen kann.

Wenn Sie die Einnahme von Granisetron-ratiopharm® 2 mg vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme vergessen haben, holen Sie bitte die Einnahme zum

nachstmoglichen Zeitpunkt nach. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern
fahren Sie mit der verordneten Dosierung fort.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Granisetron-ratiopharm® 2 mg Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschliel3lich Einzelfalle

Es wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet

Magen-Darm-Erkrankungen
Folgende Nebenwirkungen treten von Seiten des Magen-Darm-Traktes auf:
Haufig trat Verstopfung auf.

Erkrankungen des Nervensystems
Von Seiten des zentralen Nervensystems kdnnen haufig Kopfschmerzen auftreten.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Selten sind schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen),
leichte Hautausschlage oder Wasseransammlung im Gewebe (besonders im
Gesicht) berichtet worden.

Leber- und Gallenerkrankungen
Veranderungen der Leberwerte (Anstieg der Leberwerte im Blut) wurden selten
beobachtet.

Herz- und Kreislauf-Erkrankungen
Einzelne Falle von Herzrhythmusstérungen und niedrigem Blutdruck wurden
berichtet.

Allgemein
Gelegentlich grippeartige Symptome wie Schittelfrost und Fieber.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

GegenmalRnahmen

Bei starkeren Beeintrachtigungen sollten Sie Ihren Arzt benachrichtigen, der Gber die
weitere Einnahme oder gegebenenfalls erforderliche Malinahmen entscheidet. Dies
gilt insbesondere fur Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreaktionen, bei denen Sie
Granisetron-ratiopharm® 2 mg ohne ausdriickliche Zustimmung lhres Arztes nicht
nochmals einnehmen sollten.
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5. WIE IST Granisetron-ratiopharm® 2 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und der &uReren Umhillung
nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Granisetron-ratiopharm® 2 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist: Granisetron

1 Filmtablette enthélt 2,24 mg Granisetronhydrochlorid entsprechend 2 mg
Granisetron.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose, Mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A),
Hypromellose, Magnesiumstearat, Opadry 11 85F18378 weil3 bestehend aus:
Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Macrogol, Talkum.

Wie Granisetron-ratiopharm® 2 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Granisetron-ratiopharm® 2 mg ist in Packungen mit 1 und 5 Filmtabletten erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm

www.ratiopharm.de

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet am 03/2006

Versionscode: Z03
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