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NAVODILO ZA UPORABO

Rasetron 1 mg filmsko obloZene tablete
Rasetron 2 mg filmsko obloZene tablete
granisetron

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ué¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Rasetron filmsko oblozene tablete in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Rasetron filmsko oblozene tablete
Kako jemati zdravilo Rasetron filmsko obloZene tablete

Mozni neZeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Rasetron filmsko obloZene tablete

Dodatne informacije

ogkrwhE

1. KAJ JE ZDRAVILO RASETRON FILMSKO OBLOZENE TABLETE IN ZA KAJ GA
UPORABLJAMO

Zdravilo Rasetron filmsko obloZene tablete spada v skupino zdravil, imenovanih antiemetiki. Nekateri nacini
zdravljenja, na primer kemoterapija ali radioterapija (obsevanje), lahko povzrocijo siljenje na bruhanje ali
bruhanje. Antiemetik, kakrsno je zdravilo Rasetron filmsko oblozene tablete, lahko prepreci ta u¢inka, ¢e je
uporabljen na dan zdravljenja.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO RASETRON FILMSKO
OBLOZENE TABLETE

Ne uporabljajte zdravila Rasetron filmsko obloZene tablete
e (e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na granisetron ali podobna zdravila, npr. ondansetron
e (e ste alergi¢ni na katerokoli sestavino zdravila Rasetron filmsko obloZene tablete (glejte poglavje 6).

Med znaki alergijske reakcije so lahko izpuscaj, srbenje, tezko dihanje ali oteklost obraza, ustnic, Zrela ali
jezika.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Rasetron filmsko obloZene tablete

Preden uporabite zdravilo Rasetron filmsko obloZene tablete, se morate posvetovati z zdravnikom ali s

farmacevtom:

e e vam je zdravnik povedal, da imate zaporo €revesa.

e (e imate zmanjSano delovanje jeter.

e (e imate kaksno sr¢no bolezen, npr. neredno bitje srca, prevodne motnje v srcu ali uporabljate zdravila
za zdravljenje sr¢nih bolezni.

Pri otrocih je treba zdravilo uporabljati previdno, ker je klini¢nih izkuSenj malo. Zdravila Rasetron ne smejo
nikdar dobiti otroci, mlajsi od 2 let.



Jemanije drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo. To
velja tudi za zdravila, ki ste jih dobili brez recepta, za zdravila, kupljena v tujini, zelis¢na zdravila, mo¢ne
vitamine in minerale ter prehranske dodatke.

Zdravniku morate povedati, ¢e jemljete zdravila proti
- epilepsiji (fenobarbital).

Uporaba zdravila Rasetron filmsko obloZene tablete skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Rasetron filmsko obloZene tablete lahko vzamete s hrano ali brez nje. Vsako tableto morate zauziti
z nekaj vode.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Nosecnost
Zdravila Rasetron filmsko obloZene tablete ne smete uporabljati med nosecnostjo, razen ¢e vam ga predpise
zdravnik.

Dojenje
Ne jemljite zdravila Rasetron filmsko obloZene tablete, ¢e dojite, ker ni znano, ¢e granisetron prehaja v
materino mleko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Rasetron filmsko obloZene tablete lahko povzroci nezelene ucinke (npr. zaspanost), ki lahko
poslabsajo sposobnost upravljanja vozil in strojev. Prepricajte se, da vam ne povzroc¢a taksnih ucinkov,
preden upravljate vozila ali stroje.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Rasetron filmsko obloZene tablete
To zdravilo vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se z
njim posvetujte, preden vzamete to zdravilo.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO RASETRON FILMSKO OBLOZENE TABLETE

Pri jemanju zdravila Rasetron filmsko obloZene tablete natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Vsako tableto morate zauziti z nekaj vode.
Odmerjanije
Odrasli in otroci, starejsi od 12 let, ki tehtajo ve¢ kot 50 kg

Ena 1 mg tableta dvakrat na dan ali ena 2 mg tableta enkrat na dan, uporabljeni/uporabljena na dan
citostaticnega zdravljenja.

Prvi odmerek morate vzeti 1 uro ali manj pred kemoterapijo ali obsevanjem.
Otroci
Ker zdravilo Rasetron filmsko oblozene tablete ne omogoca uporabe odmerkov, manjsih od 1 mg, te tablete

niso primerne za otroke, ki tehtajo manj kot 50 kg ali so mlajsi od 12 let.

Starejsi
Odmerka ni treba zmanjsati. UpoStevajte zdravnikova navodila.



Zmanjs$ano delovanje jeter ali ledvic
Odmerka ni treba zmanjsati. UpoStevajte zdravnikova navodila.

Zdravilo Rasetron filmsko obloZene tablete v kombinaciji s kortikosteroidom
Ucinkovitost granisetrona se poveca z intravensko uporabo kortikosteroida.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Rasetron filmsko obloZene tablete, kot bi smeli:

Ce ste vzeli ve¢ zdravila Rasetron filmsko obloZene tablete, kot je navedeno tukaj oz. kot vam ga je predpisal
zdravnik in se slabo pocutite, se obrnite na zdravnika, ambulanto za nujno pomo¢ ali na farmacevta.

S seboj vzemite pakiranje zdravila.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Rasetron filmsko obloZene tablete
Ce pozabite vzeti odmerek, vzemite naslednjega, kot je predpisano. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste
pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Rasetron filmsko obloZene tablete nezelene ucinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Nehajte jemati zdravilo Rasetron filmsko oblozene tablete in nemudoma povejte zdravniku ali pojdite v
ambulanto za nujno pomo¢ najblizje bolni$nice, ¢e se vam pojavi naslednja alergijska reakcija: oteklost
vek, obraza ali ustnic, izpus¢aj na kozi (rdece pike ali koprivnica) ali kolaps. Morda boste potrebovali nujno
zdravnisko pomo¢ ali sprejem v bolnisnico.

Zdravniku morate povedati, ¢e se vam pojavi kateri od naslednjih neZelenih u¢inkov:
Zelo pogosti (pojavijo se pri vec kot 1 od 10 uporabnikov):
- glavabol, navzea, zaprtje.

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 od 100 uporabnikov):
- zmanjS$an tek, driska, bole¢ine v trebuhu, Sibkost, bolecine, povisSana telesna temperatura.

Redki (pojavijo se pri 1 do 10 od 10.000 uporabnikov):
- neredno bitje srca, bolecine v prsih, nenormalno delovanje jeter, zvisana raven doloCenih jetrnih
encimov v Krvi.

Zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 od 10.000 uporabnikov ali pogostnost ni znana:
- huda alergijska reakcija, koma, omedlevica, epilepticni napadi, omotica, nespecnost, vznemirjenost
(agitiranost), izguba teka, motnje prevajanja drazljajev iz Zivcev v miSice, izpuscaj.

Ce se vam pojavi kateri od teh neZelenih uéinkov, &e se poslabga ali &e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki
ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA RASETRON FILMSKO OBLOZENE TABLETE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev za$¢ite pred svetlobo.

Zdravila Rasetron filmsko obloZene tablete ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je

naveden na Skatli za oznako EXP. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega
meseca.



Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Rasetron filmsko obloZene tablete
e Zdravilna u¢inkovina je 1 mg ali 2 mg granisetrona (v obliki granisetronijevega klorida).
e Pomozne snovi so
- jedro tablete: brezvodna laktoza, mikrokristalna celuloza, natrijev karboksimetilskrob (vrsta A),
hipromeloza, magnezijev stearat.
- obloga tablete: Opadry 11 85F 18378 beli (polivinilalkohol, titanov dioksid (E171), makrogol
3350, smukec).

Izgled zdravila Rasetron filmsko obloZene tablete in vsebina pakiranja

Videz:
1 mg tableta: trikotna, bela, na obeh straneh izbocena filmsko oblozena tableta z reliefno oznako "G1" na eni
strani.
2 mg tableta: trikotna, bela, na obeh straneh izboc¢ena filmsko obloZena tableta z reliefno oznako "G2" na eni
strani.

Velikosti pakiranj:
5, 10in 100 (10 x 10) filmsko oblozenih tablet v pretisnih omotih.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje zdravila Rasetron:
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah. Izjemoma se
lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in nadaljnjem zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnafjordur

Islandija

Izdelovalec:

Actavis hf
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnafjordur
Islandija

ali

Actavis Ltd.

B16 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTNO8

Malta

To zdravilo je odobreno v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Danska Granisetron Actavis
Avstrija Granisetron Actavis 2 mg Tabletten
Ceska Granistan 1 mg



Danska
Estonija
Gréija
Spanija
Finska

Madzarska
Irska
Islandija
Italija
Latvija
Litva

Malta
Nizozemska

Portugalska
Romunija

Slovenija

Slovaska

Granistan 2 mg

Granisetron Actavis
Granisetron Actavis
Granisetron /Actavis

Granisetron Actavis 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Granisetron Actavis 1 mg tabletti

Granisetron Actavis 2 mg tabletti
Granisetron-Actavis

Rasetron

Granisetron Actavis

Granisetrone Actavis

Granisetron Actavis

Granisetron Actavis 1 mg plévele dengtos tabletés
Granisetron Actavis 2 mg plévele dengtos tabletés
Granisetron Actavis

Granisetron Actavis 1 mg

Granisetron Actavis 2 mg

Granissetrom Actavis

Granisetron Actavis 1 mg comprimate filmate
Granisetron Actavis 2 mg comprimate filmate
Rasetron 1 mg filmsko obloZene tablete

Rasetron 2 mg filmsko oblozene tablete

Rasetron 1 mg

Rasetron 2 mg

Navodilo je bilo odobreno 27.5.2010.



