KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GRANEXA 2 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Bir film tablet 2 mg granisetrona esdeger miktarda granisetron hidrokloriir
icerir.

Yarduno: maddeler:
LLaktoz monohidrat 111,56 mg
Sodyum nigasta glikolat 9,6 mg

Yardimer maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet.
Beyaz veya hemen hemen beyaz, tiggen, bikonveks film tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

GRANEXA, sitostatik tedaviye (radyoterapi veya kemoterapi) bagl olarak ortaya ¢ikan akut ve
gecikmis bulanti ve kusmanin 6nlenmesi ve tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:

Kemoterapiye bagh bulanti ve kusma

- Yetiskinler: Kemoterapiyi takiben giinde iki kez bir tablet (1 mg) veya 2 mg giinde bir kez
bir haftaya kadar kullamlir. Baslangic GRANEXA dozu terapiye baslamadan bir saat icinde
alimmahdir.

Radyoterapiye bagh bulanti ve kusma

- Yetigkinler: Radyoterapiyi takiben bir haftaya kadar giinde bir kez 2 mg. Baslangi¢
GRANEXA dozu terapiye baslamadan bir saat i¢inde alinmalidir.

- CQocuklar: Cocuklarda radyoterapi kaynakli bulanti ve kusmalarin énlenmesi ve tedavisinde
GRANEXA kullanimim 6nermek icin yeterli bilgi bulunmamaktadr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamas: gerekmez.

1/8



















oncesi-sonrasi gelisim tizerine olumsuz bir etkisi oldugu gézlenmemistir.
Teratojenisite:
Siganlarda veya tavsanlarda teratojenik etkiler gdzlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Mikrokristallin seliiloz

Sodyum nisasta glikolat
Hidroksipropil metil seliiloz (E464)
Magnezyum stearat (E572)
Titanyum dioksit (E171)
Polietilenglikol

Polisorbat 80 (E433)

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir farmasotik gegimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmahdar.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
5 tablet igeren aliiminyum folyo-opak beyaz PVC/PE/PVDC blister ve karton kutu ambalaj.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ézel 6nlemler
Kullanilmamus olan iiriinler ya da auk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Auklarinin Kontrolii Yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ad :Biofarma ilag San. ve Tic. A.S.

Adres :Akpinar Mah. Fatih Cad. No:17
Samandira-Sancaktepe/istanbul

Telefon  :(0216) 398 10 63 - 4 hat

Faks ((0216) 419 27 80
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8. RUHSAT NUMARASI
236/47

9, iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
{1k ruhsat tarihi: 01.11.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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