
Patient Package Insert 
in Accordance with the 

Pharmacists’ Regulations 
(Preparations)-1986

This medicine can be sold with a 
physician’s prescription only.

SETRON 1 mg
Tablets
Each tablet contains granisetron 1 
mg (as hydrochloride) 
Inactive ingredients and allergens 
in the medicine - see section 2 
"Important information about some 
of the ingredients of this medicine" 
and section 6 in the leaflet.
Read this entire leaflet carefully 
before using this medicine. This 
leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have any 
further questions, ask the physician 
or pharmacist. 
This medicine has been prescribed to 
treat you. Do not pass it on to others. 
It may harm them, even if you think 
that their medical condition is the same 
as yours. 
1. What is the medicine intended 
for?
For the prevention of nausea and 
vomiting arising from cytostatic-anti-
cancer treatments (chemotherapy or 
radiation).
Therapeutic group: 5-HT3 (serotonin) 
receptor antagonists - anti-sickness 
and anti-emetic.
2. Before using the medicine
Do not use the medicine if:
•	You are hypersensitive (allergic) to 
the active ingredient (granisetron), or 
to any of the other ingredients this 
medicine contains (see section 6). If 
you are not sure, refer to the physician, 
nurse, or pharmacist before taking the 
medicine.

Special warnings regarding the 
use of the medicine

{{ Before the treatment with Setron 
1 mg, tell the physician if:

•	you have a blockage in the intestines 
causing symptoms such as stomach 
ache, wind, nausea or vomiting, or 
constipation.

•	you have heart problems, you are 
taking a medicine for the treatment of 
cancer that is known to damage the 
heart or you have problems with levels 
of salt in the body such as: potassium, 
sodium or calcium (electrolyte level 
abnormalities).

•	you are taking other medicines 
from the ‘5-HT3 (serotonin) receptor 
antagonist’ group. These medicines 
include for example the medicines 
ondansetron and dolasetron and are 
used, like Setron, in the prevention of 
nausea and vomiting.

•	The use of buprenorphine together with 
Setron can cause serotonin syndrome, 
a potentially life threatening condition 
(see "Drug interactions").

Serotonin syndrome is a rare but 
potentially life threatening reaction, 
that may occur when taking setron 
(see section 4 "Side effects"). This 
syndrome may cause serious changes 
in the functioning of your brain, muscles 
and digestive system. The reaction can 
occur if you take Setron alone but is 
more likely to occur when using Setron 
together with certain other medicines 
(in particular fluoxetine, paroxetine, 
sertraline, fluvoxamine, citalopram, 
escitalopram, venlafaxine, duloxetine). 
Tell the physician, nurse or pharmacist 
about all the medicines you are taking.
Children and adolescents:
The medicine is not intended for use 
in children.
Drug interactions 
If you are taking, or have recently 
taken other medicines, including 
non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the 
physician or pharmacist. This is 
because Setron can affect the way 
other medicines work. Also other 
medicines can affect the way Setron 
tablets work. Especially if you are 
taking:
•	Medicines used to treat an irregular 
heartbeat, other medicines of the "5-HT3 
(serotonin) receptor antagonist" type such 
as: ondansetron and dolasetron (see 

"Special warnings regarding the use 
of the medicine").

•	SSRIs (selective serotonin reuptake 
inhibitors) that are used for the treatment 
of depression and/or anxiety such as 
fluoxetine, paroxetine, sertraline, 
fluvoxamine, citalopram, escitalopram.

•	SNRIs (serotonin and noradrenaline 
reuptake inhibitors) used to treat 
depression and/or anxiety such as 
venlafaxine and duloxetine.

•	Buprenorphine/opioids. These 
medicines may interact with Setron 
and cause symptoms such as: 
rhythmic, involuntary contractions 
of muscles, including the muscles 
that control movement of the eye, 
overexcitement, hallucinations, 
coma, excessive sweating, tremor, 
exaggeration of reflexes, increased 
muscle tension, increase in body 
temperature above 38°C. Refer to 
your physician if these symptoms 
appear.

Pregnancy, breastfeeding and 
fertility
Do not take the tablets if you are 
pregnant, trying to become pregnant 
or breastfeeding, unless your physician 
insructs you to take them.
If you are pregnant, breastfeeding, 
think you may be pregnant or are 
trying to become pregnant, consult 
the physician, nurse or pharmacist 
before taking this medicine.
Driving and using machines
Setron is unlikely to affect the ability 
to drive or operate machinery.
Important information about some 
of the ingredients of this medicine
The medicine contains lactose (a 
type of sugar). If your physician has 
told you that you have an intolerance 
for certain sugars, refer to the 
physician before beginning to use 
the medicine.
Each tablet contains less than 23 mg 
of sodium, and therefore the medicine 
is considered sodium-free.
3. How to use the medicine
Always use this medicine according 
to the physician’s instructions. Check 
with the physician or pharmacist if you 
are not sure about the dosage and the 
treatment regimen with the medicine.
The dosage and treatment regimen will 
be determined by the physician only. 
The recommended dosage varies from 
patient to patient. The dosage depends 
on the patient’s age and weight.
One tablet twice a day or 2 tablets 
once a day are taken for up to a 
week after chemotherapy or radiation 
treatment, with the first dose being 
taken approximately one hour before 
the treatment.
Use this medicine at set times as 
determined by the attending physician. 
Do not exceed the recommended 
dose.
How to take 
Swallow the tablets whole with water.
Crushing/halving/chewing: Do not 
chew/crush/halve the tablet as it is 
coated.
If you have accidentally taken a 
higher dosage or if a child or anyone 
else has accidentally swallowed the 
medicine, proceed immediately to a 
physician or to the nearest hospital 
emergency room. Bring the package 
of the medicine and the remaining 
tablets with you. The symptoms of 
an overdose include mild head aches. 
You will be treated according to your 
symptoms.
If you forgot to take this medicine 
at the designated time, consult the 
physician or nurse. Do not take a 
double dose to make up for a forgotten 
dose.
If you stop taking the medicine
Do not stop taking the medicine before 
the treatment is finished. If you do stop 
taking it, your symptoms may return. 
Speak to your physician first if you wish 
to stop taking the medicine.
Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose each 
time you take a medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions on the 
use of this medicine, consult the 
physician or pharmacist.

4. Side effects
Like any medicine, the use of Setron 
may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed when reading the 
list of side effects. You may not suffer 
from any of them.
•	Refer to the physician immediately 
if you suffer from allergic reactions 
(anaphylactic shock). The symptoms 
may include: swelling of the throat, face, 
lips and mouth, difficulty in breathing 
or swallowing.

Other side effects:
Very common side effects (effects 
that appear in more than one out 
of 10 users):
•	 Headache
•	 Constipation. Your physician will 

monitor your condition.
Common side effects (effects that 
appear in 1-10 out of 100 users):
•	 insomnia
•	 Changes in liver function shown by 

blood tests
•	 Diarrhea.
Uncommon side effects (effects 
that appear in 1-10 out of 1,000 
users):
•	Skin rashes or an allergic skin reaction 
or "hives" (urticaria). The signs may 
include red and itchy bumps on the skin.

•	Changes in heartbeat (rhythm) and 
changes seen on ECG tests (recordings 
of the heart’s electrical activity).

•	Abnormal involuntary movements such 
as shaking, muscle rigidity and muscle 
contractions.

•	Serotonin syndrome. The symptoms 
may include diarrhea, nausea, vomiting, 
high temperature and blood pressure, 
excessive sweating and rapid heartbeat, 
agitation, confusion, hallucinations, 
shivering, muscle shakes, sudden 
muscle contractions, jerks or stiffness, 
loss of coordination, and restlessness.

If a side effect appears, if one of 
the side effects gets worse or if 
you suffer from a side effect which 
is not mentioned in this leaflet, 
consult the physician.
Reporting of side effects:
Side effects can be reported to the 
Ministry of Health by clicking on the 
link "Reporting Side Effects from Drug 
Treatment" that can be found on the 
home page of the Ministry of Health 
website (www.health.gov.il) directing 
to the online form of adverse events 
reporting or by clicking on the following 
link: https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, side effects can be 
reported to Perrigo via the following 
address: www.perrigo-pharma.co.il
5. How to store the medicine
•	Avoid poisoning! This medicine and 
any other medicine must be stored 
in a closed place out of the reach 
and sight of children and/or infants 
to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to 
do so by the physician.

•	Do not use the medicine after the 
expiry date (exp. date) stated on the 
package. The expiry date refers to the 
last day of that month.

•	Store in a cool place, below 25°C.
6. Additional information
•	In addition to the active ingredient, 
this medicine also contains: 
microcrystalline cellulose, 
lactose monohydrate, sodium 
starch, opadry (consists of: 
hydroxypropylmethylcellulose, 
titanium dioxide, macrogol 400, 
polysorbate 80), hypromellose, 
magnesium stearate.

•	What does the medicine look like and 
what is the contents of the package:
The package contains 10 round 
white to off-white tablets with "GS" 
debossed on one side and blank on 
the other side.

•	Manufacturer and registration holder: 
Perrigo Israel Pharmaceuticals Ltd., 
P.O.B. 16, Yeruham.

•	Revised in March 2021 according to 
MOH guidelines.

•	Registration number of the medicine 
at the National Drug Registry of the 
Ministry of Health:10857.29244
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لمدة تصل إلى أسبوع بعد علاج كيميائي أو علاج إشعاعي, 
حيث أن الجرعة الأولى تؤخذ قبل ساعة تقريباً من العلاج.

حُدّد  ما  بموجب  منتظمة  بأوقات  الدواء  هذا  استعمال  يجب 
من قبل الطبيب المعالج.

لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها.
طريقة التناول

يجب بلع الأقراص بكاملها مع ماء.
السحق/الشطر/المضغ: لا يجوز مضغ/سحق/شطر القرص 

وذلك لأنه مطلي.
إذا تناولت جرعة أعلى عن طريق الخطأ أو إذا بلع طفل أو 
أي شخص آخر من الدواء عن طريق الخطأ,  توجّه على 
المستشفى  في  الطوارئ  غرفة  إلى  أو  الطبيب  إلى  الفور 
أعراض  تشمل  معك.  الأقراص  وبقايا  العبوة  خذ  القريب. 
الجرعة الزائدة صداع خفيف. سوف تعُالجَ وفقاً لأعراضك.
يجب  المطلوب,  الوقت  في  الدواء  هذا  تناول  نسيت  إذا 
جرعة  تناول  يجوز  لا  الممرضة.  أو  الطبيب  استشارة 

مضاعفة للتعويض عن جرعة منسية.
إذا توقفت عن تناول الدواء

توقفت  إذا  العلاج.  انتهاء  قبل  الدواء  تناول  عن  تتوقف  لا 
عن تناوله, فقد تعود الأعراض. إذا كنت ترغب في التوقف 

عن تناول الدواء,  تحدّث أولً مع طبيبك بخصوص ذلك.
لا يجوز تناول أدوية في الظلام! يجب التحقق من الملصق 
وضع  يجب  دواء.  فيها  تتناول  مرة  كل  في  والجرعة 

النظارات الطبيةّ إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ حول استعمال الدواء, استشر 

الطبيب أو الصيدلي.
4. الأعراض الجانبية

جانبيةًّ  أعراضًا  استعمال سترون  يسبب  قد  دواء,  أي  ككل 
قائمة  قراءة  عند  تفزع  لا  المستخدمين.  من  جزء  لدى 
الأعراض الجانبيةّ. من الممكن ألا تعاني من أي واحد منها.

• يجب التوجّه إلى الطبيب على الفور إذا كنت تعاني من ردود 	
فعل تحسسية )صَدْمَة تأَقَِيَّة‎(. قد تشمل الأعراض: انتفاخ في 
الحلق, في الوجه, في الشفاه وفي الفم, صعوبة في التنفس 

أو في البلع.
أعراض جانبية إضافية:

أعراض جانبية شائعة جدًا )الأعراض التي تظهر لدى أكثر 
من مستخدم واحد من بين 10(:

• صداع.	
• إمساك. سيقوم طبيبك بمتابعة حالتك. 	

 1-10 تظهر  التي  )الأعراض  شائعة  جانبية  أعراض 
مستخدمين من بين 100(:

• 	.)insomnia( أرَق
• تغيرات بوظائف الكبد التي تتجلى في فحوصات الدّم.	
• إسهال.	

لدى  تظهر  التي  )الأعراض  شائعة  غير  جانبية  أعراض 
10-1 مستخدمين من بين 1,000(:

• "شرى" 	 أو  الجلد  في  تحسسي  فعل  رد  أو  جلدي  طفح 
حمراء  نتوءات  ذلك  علامات  تتضمن  قد   .)urticaria(

ومثيرة للحكة فوق سطح الجلد.
• تغيرات في نظم القلب وتغيرات التي تتجلى في فحوصات 	

الكهربائي  النشاط  )تسجيل   ECG القلَب كهربِيةّ  مُخَطّط 
للقلب(.

• حركات شاذة لا إراديةّ مثل: رجفة, تصلب العضلات وتقلص 	
العضلات.

• متلازمة السيروتونين. قد تشمل الأعراض: إسهال, غثيان, 	
تقيؤات, سخونة وارتفاع ضغط الدم, تعرق مفرط ونظم  قلب 
سريع, قلة هدوء )agitation(, ارتباك, هلوسات, ارتجاف, 
ارتجاجات عضلية, تقلصات فجائية في العضلات, تشنجات 

أو تصلب في العضلات, فقدان التنسيق,  وقلة راحة.
إذا ظهر عرض جانبي, إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو 
عندما تعاني من عرض جانبي لم يذُكر في النشرة, عليك 

استشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية:

بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  يمكن 
الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج 
دوائي" الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
الإستمارة  إلى  يوجه  والذي   )www.health.gov.il(
الإنترنتية للتبليغ عن أعراض جانبية, أو عن طريق الدخول 

https://sideeffects.health.gov.il :للرابط
بالإضافة يمكن التبليغ لشركة پريچو بواسطة العنوان التالي: 

www.perrigo-pharma.co.il
5. كيف تخزن الدواء؟

• تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان 	
مغلق بعيدًا عن متناول أيدي الأطفال و/أو الرضع ومجال 
نظرهم وبذلك تمنع التسمم. لا تسبب التقيؤ دون تعليمات 

صريحة من الطبيب.
• الصلاحية 	 انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  استعمال  يجوز  لا 

انتهاء  تاريخ  العبوة.  على  يظهر  الذي   )exp. date(
الصلاحية يرجع إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 

• يجب التخزين في مكان بارد, ما دون 25 درجة مئوية.	
6. معلومات إضافية

• بالإضافة إلى المركب الفعال يحتوي الدواء أيضًا على: 	
Microcrystalline cellulose, 
lactose monohydrate, sodium 
starch, opadry (consists of: 
hydroxypropylmethylcellulose, titanium 
dioxide, macrogol 400, polysorbate 80), 
hypromellose, magnesium stearate.

• كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:	
تحتوي العبوة على 10 أقراص مستديرة بلون أبيض-أوف 
وايت )off-white(  مع "GS" مطبوع على جانب واحد 

وأملس من الجانب الآخر.
• اسم المنتج وصاحب التسجيل: پريچو إسرائيل فارماسڤتيكا 	

م.ض., ص.ب. 16, يروحام.
• تم التنقيح في آذار 2021 وفقاً لتعليمات وزارة الصحة.	
• الحكومي في وزارة 	 الدواء في سجل الأدوية  رقم تسجيل 

الصحة: 10857.29244
• للتبسيط وتسهيل القراءة, تمت صياغة هذه النشرة بصيغة 	

المذكر. بالرغم من ذلك, الدواء مُخصص لكلا الجنسين.
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