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1mg/mL

Paginal de7



cloridrato de granisetrona

Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999. mo\ﬁARMA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: cloridrato de granisetrona

APRESENTACAO
Solugéo injetavel

cloridrato de granisetrona 1mg/mL: caixa com 50 ampolas de vidro transparente com 3mL.
VIA DE ADMINISTRAGCAO: EXCLUSIVAMENTE POR VIA INTRAV  ENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ampola com 3mL contém 3,36mg de cloridratgraeisetrona equivalente a 3mg de granisetrona base
Excipientes: cloreto de sédio, acido citrico monatiado e Agua para injetaveis.

Obs.: pode ser utilizado hidréxido de sédio e/dd@cloridrico durante a fabricacao para ajustako

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cloridrato de granisetrona € indicado para a prgd@re tratamento das nauseas e vomitos induzidos po
terapia citostatica (terapia contra 0 cancer) e @amprevencdo e tratamento das nauseas e vomiges po
operatorio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Cloridrato de granisetrona € um medicamento quesapta atividade contra as nduseas (ou enjooshikogd
causados pelos medicamentos usados na quimioterapiae aparecem depois de cirurgias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nédo deve usar cloridrato de granisetronarsaldéogico a granisetrona ou a qualquer um dos oosmes
deste medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé apresenta evidéncias de obstrucdo intestuise seu médico, assim ele podera monitoragaadro

de forma adequada.

Foram relatados casos de alteracBes leves nocalatiograma (em geral sem relevancia clinica), como
prolongamento do intervalo QT, com o uso de clatimde granisetrona. No entanto, em casos dengarit
cardiaca preexistente ou distdrbios da conducgadiata, podem ocorrer consequéncias clinicas. Assim,
informe ao seu médico se tiver alguma doenca aadia

Foi relatada sensibilidade cruzada entre antagmndsi 5-hidroxitriptamina (5-HJ.

Assim como em outros antagonistas do 5;HBsos de sindrome da serotonina, incluindo céondigental
alterada (sonoléncia, agitacdo, alteracdo da damsai hiperatividade, confusdo mental, alucinggbes
disfuncdo autonémica (aumento ou queda da preasséleracdo do coracao e da respiracdo, suor ilatagho

das pupilas, febre, desequilibrio, diarreia) e mratidades neuromusculares (tremores, tonturasyagdi@s
musculares, rigidez muscular e convulsbes) foralatagos apds o uso concomitante de cloridrato de
granisetrona e outros medicamentos serotoninérgimse tratamento concomitante com granisetron#reso
medicamentos serotoninérgicos for clinicamenteificatio, é aconselhdvel que seu médico o observe
apropriadamente.

Utilize cloridrato de granisetrona apenas nas deseslicagfes recomendadas pelo seu médico. Hrdosst
em animais, ndo foram observados efeitos advemusdoses 25 vezes maiores do que as doses tecagéuti
Em doses mais elevadas, cloridrato de granisetroheaiu a proliferagéo celular no figado de rataaraores
hepatocelulares em ratos e camundongos.
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Criancas

Cloridrato de granisetrona injetavel € utilizadotradamento e prevencdo das nauseas e vomitosdodyzor
quimioterapia, com doses adequadas ao peso carporal

N&o existe experiéncia no uso de cloridrato deigeaona injetavel na prevencao e tratamento deesaa
vOmito pos-operatorios em criangas. Consequent@neldridrato de granisetrona ndo € recomendada par
este tratamento pds-operatorio nesta faixa etéria.

Uso durante a gravidez e lactacéo

Embora estudos em animais nao tenham demonstratiyueu efeito teratogénico, ndo ha estudos clirioos
cloridrato de granisetrona na gravidez humana. IN&dados sobre a excreg¢éo de cloridrato de greonset
pelo leite materno. Portanto, cloridrato de graniea ndo deve ser administrado a mulheres quégameste
gravidas ou amamentando, salvo nos casos em gaeebidio terapéutico esperado para a paciente esper
possibilidade de risco para o feto ou lactente.

Caso vocé engravide durante ou logo ap0s o tratarmeem cloridrato de granisetrona, suspenda a ragélice
comunique imediatamente ao seu médico. Informeeaagdico se vocé estiver amamentando.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.”

Pacientes com insuficiéncia dos rins ou do figado

Nenhuma recomendacédo especial é aplicavel a pasieam insuficiéncia dos rins ou do figado, nasrdas
indicagOes de cloridrato de granisetrona.

ldosos

Nenhuma recomendacao especial se aplica a paciéoses no uso de cloridrato de granisetrona.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas

Em individuos sadios, ndo foram observados efeites/antes no eletroencefalograma de repouso ou no
desempenho em testes psicométricos apds a adadistde cloridrato de granisetrona em todas assdose
testadas (até 200ug/kg). Nao ha dados sobre o éfeitloridrato de granisetrona sobre a habiliabeddirigir
veiculos ou operar maquinas.

Até o momento ndo ha informacgdes de que cloridtatgranisetrona possa causar doping. Em caso ddadav
consulte o seu médico.

Interagbes medicamentosas

Caso vocé esteja tomando fenobarbital, avise salicojépois podera ocorrer aumento da eliminacdo do
cloridrato de granisetrona pelo seu organismo. eBtados in vitro em microssomos humanos, o cetaobna
inibiu a oxidacdo de cloridrato de granisetronatréianto, considerando a auséncia de uma relacdo
farmacocinética/farmacodindmica com a granisetreagedita-se que estas alteragbes ndo apresentam
consequéncias clinicas.

Cloridrato de granisetrona tem sido administrado seguranca a pacientes fazendo uso de benzodignspi
(medicamentos usados para tratamento de transtamgigsos, insdnia, vertigem, convulsdes, entreogit
neurolépticos (medicamentos usados para distipsigsiatricos) ou antiulcerosos (medicamentos usadoa
tratamento de Ulcera), comumente prescritos corantentos antieméticos. Além disso, cloridrato de
granisetrona ndo tem demonstrado qualquer interap&dicamentosa aparente com quimioterapias
emetogénicas (medicamentos que provocam o vomito).

Nenhum estudo especifico sobre interacdo foi cadduzom pacientes anestesiados, mas cloridrato de
granisetrona foi administrado com seguranca corstésieos e analgésicos comumente usados.

Avise seu médico, caso vocé esteja tomando meditem@ara tratamento de doencas cardiacas, p@e o u
concomitante de cloridrato de granisetrona e meticdaos que prolonguem o intervalo QT e/ou
arritmogénicos, pode levar a consequéncias clinicas

Se vocé estiver utilizando medicamentos que aummeataerotonina avise seu medico, pois casos deosiad

da serotonina foram relatados apds o uso concamitencloridrato de granisetrona e estes medicasient
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro medicamento.”

“Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Cloridrato de granisetrona deve ser mantido eneguzalagem original, protegido da luz e umidadeeddy

ser conservado em temperatura ambiente (entre d53@C). O prazo de validade do medicamento é de 24
meses a partir da data de fabricacao (vide ampalerétulo externo).

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”
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“ApOs preparo, as solucdes sdo estaveis por 24 hsram temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C)
guando mantidas sob iluminacdo ambiente normal, pitegido da incidéncia direta da luz.”

Cloridrato de granisetrona, sob a forma de soluggtavel, destina-se a administracdo em dose (Bieaa
solucdo nao for usada imediatamente apos a abdduampola, o tempo e as condi¢des de armazenades a
da administracé@o seréo de responsabilidade doiosA&rsolucdes ndo utilizadas deverdo ser destzta
Atencgdo: Medicamentos parenterais devem ser bem inspe@enasualmente antes da administragéo, para se
detectar alteracBes de coloracdo ou presenca dieutss sempre que o recipiente e a solucdo assim o
permitirem.

Cloridrato de granisetrona apresenta-se na fornsaldeao injetavel estéril, limpida e incolor.

No preparo e administracdo das solucbes parentedmiem ser seguidas as recomendacfes da Comissédo d
Controle de Infeccdo em Servicos de Saude quardesinfeccdo do ambiente e de superficies, higiea

das méos, uso de EPIs (Equipamentos de Protecaadlral) e desinfeccdo de ampolas, frascos, podéos
adicdo dos medicamentos e conexdes das linhasud@an

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamenfoaso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se poderé utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cloridrato de granisetrona injetavel é de uso itestrhospitais e deve ser administrado por vie@augnosa. O
conteudo das ampolas é diluido em solu¢des pagéimjou infusdo intravenosa.

O profissional de saude sabera como preparar 0 magimento.

POSOLOGIA

1.Indicagéo: Nauseas e vomitos induzidos por terapitostatica

Criancas

- Prevencéo e tratamento: Antes do inicio da tarejpbstatica, 0 médico podera receitar uma dosma ae 10

a 40mcg/kg de peso corporal (até 3mg) que serdnétrada como infuséo intravenosa, diluida em 20raL
de solucdo para infusdo e administrada durantempetms 5 minutos. Uma dose adicional de 10 a 4maty
peso corporal (até 3mg) pode ser administrada enpenimdo de 24 horas. Esta dose adicional deve ser
administrada com pelo menos 10 minutos de intealmfusao inicial.

Adultos

- Prevencédo: Seu médico podera receitar a vocé&os®de 1 a 3mg (10 a 40mcg/kg de peso) de claridea
granisetrona, que serd administrada lentamentevipomtravenosa, ou diluida em solu¢éo para infusao
administrada por via intravenosa em pelo menosbiios.

- Tratamento: Seu médico podera receitar a voc&sma dose de cloridrato de granisetrona usadaapara
prevencédo. InfusBes adicionais podem ser admidagraom pelo menos 10 minutos de intervalo. A dose
maxima de cloridrato de granisetrona a ser admaéiatem um periodo de 24 horas ndo deve exceder 9mg
Idosos

Nenhuma recomendacao especial se aplica a pacidoses.

Pacientes com insuficiéncia dos rins ou do figado

Nenhuma recomendacéo especial se aplica aquelestesccom insuficiéncia dos rins ou do figado.
2.Indicacdo: Nauseas e vomitos pés-operatorios

Criancas

N&o existe experiéncia no uso de cloridrato deigetnona na prevencao e tratamento de nausea €ovoas-
operatdrios em criancgas.

Por isso, cloridrato de granisetrona ndo é recoasimghara o tratamento de nausea e vomito pds-ogesat
nesta faixa etéria.

Adultos

- Prevencéo: Seu médico podera receitar a vocédosede 1mg (10mcg/kg) de cloridrato de granisatoue
sera administrada lentamente via intravenosa.

- Tratamento: Seu médico podera receitar a vocédosa de 1mg (10mcg/kg) de cloridrato de granisatro
que sera administrada lentamente via intravenosios® maxima para pacientes sob anestesia cirlégiea
3mg de cloridrato de granisetrona ao dia.

Pacientes com insuficiéncia dos rins ou do figado

Nenhuma recomendacao especial se aplica aquelesteaccom insuficiéncia dos rins ou do figado.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.”
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de esquecimento de administracdo da deserip no horario determinado, fica a critério oeéd
administragéo fora do esquema previsto.

Seu médico sabera quando devera ser aplicadaimprdrse de cloridrato de granisetrona.

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Caso surjam reacdes tais como dor de cabeca, magéti intestinal, alergias na pele ou outras rsagbecure
orientacdo medica.

Resumo do perfil de seguranca

As reacles adversas mais frequentemente reporpadtascloridrato de granisetrona sdo dor de cabeca e
constipacao intestinal que podem ser passageilteragdes no exame de eletrocardiograma, inclumdo
prolongamento do intervalo QT, foram reportados paoridrato de granisetrona (ver item “O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?”).

Reacg&o muito comum (ocorre em 10% dos pacientes queilizam este medicamento):Dor de cabecga,
constipacao intestinal.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesig utilizam este medicamento):Aumento de
transaminases hepaticas (enzimas do figado), goeacem frequéncia similar nos pacientes sob igerap
comparativa.

Reacado incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciemtajue utilizam este medicamento)Reacdes de
hipersensibilidade (alergia), ex. anafilaxia (reac@lérgica sistémica), urticaria (coceira), sindzowmbe
serotonina, que inclui condicdo mental alteradadmcia, agitacdo, alteracdo da consciéncia, dtipetade,
confusdo mental, alucinagdes), disfuncdo autonéfaicemento ou queda da presséo, aceleracdo do caaca
da respiracdo, suor frio, dilatacdo das pupildmefedesequilibrio, diarreia) e anormalidades rmauszulares
(tremores, tonturas, contracdes musculares, rigilezcular e convulsées), prolongamento do inter@ilo
(uma alteracdo do eletrocardiograma que deve sHiada pelo seu médico), rash (vermelhiddo da pele,
coceira).

Como ocorre em outros medicamentos dessa mesnse,ctasos de reacdes de hipersensibilidade (3lergia
incluindo rash cutaneo (vermelhiddo da pele, cagaranafilaxia (reagdo alérgica sistémica) tamfgram
relatados.

Elevacdes dos niveis de transaminases hepaticaméendo figado) foram observadas e em frequénitas
em pacientes sob terapia comparativa.

Casos de alteracbes em exame de eletrocardiograsiaindo prolongamento do intervalo QT, foram
observados com cloridrato de granisetrona. Estasagbes foram leves, em geral sem relevanciacalir
especificamente sem evidéncia de pré-arritmia ifeen “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?").

Assim como em outros antagonistas do 5;Hasos de sindrome da serotonina foram relatquisscauso
concomitante de cloridrato de granisetrona e outredicamentos serotoninérgicos (ver item “O QUE DEV
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?”).

Nos estudos pré-clinicos e clinicos, ndo houveqyealrelato de ocorréncia de trombocitopenia (rédwdp
namero de plaquetas, elementos responsaveis pajalagdo do sangue). Nas informacdes de segurésea p
comercializacdo, com uso de cloridrato de gramosatpor mais de 4 milhGes de pacientes, houveordkat
ocorréncia de 2 casos de reducdo do numero deegptmqumo sangue. Os dados dessa experiéncia poés-
comercializagdo sobre a seguranca do produto focanpativeis com as informacdes de seguranca olrtatas
estudos clinicos.

“Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servi¢co de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o existe antidoto especifico para cloridrato dnigetrona. Em caso de superdosagem com clorideato
granisetrona, seu médico deve instituir um tratamsimtomatico.

“Em caso de uso de uma grande quantidade deste meamento, procure rapidamente socorro medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.”
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Registro MS 1.1402.0071

Farmacéutico Responsavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS

ME - 103463

Novafarma Industria Farmacéutica Ltda
Av. Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Andpolis-GO
CNPJ: 06.629.745/0001-09 - Industria Brasileira
N° do lote, prazo de validade e data de fabricagdo
Vide ampola e/ou rétulo externo.

A NOVAFARMA
' 4

sac@novafarma.com.br I.
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Anexo B

Historico de Alteracao para Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rmacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bl

Data do N° expediente Assunto Data do N° Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente P expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10,‘\‘lf’)§ﬁ‘cfeggeggo B 1IMG/ML SOL INJ IV
11/12/2014 - nicag NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP CX 50 AMP VD
Alteracdo de Texto de TRANS X 3ML
bula - RDC 60/12.
Ii?:élll?sga; S\ﬁ:ri]aelngg Alterac&o do texto de bula em 1IMG/ML SOL INJ IV
11/04/2014| 0279226/14-% NA NA NA NA adequacdo a RDC 47/2009p VP CX 50 AMP VD
Texto de Bula— RDC : A
ao medicamento de referéncia. TRANS X 3ML

60/12
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