PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiIPRAVKU

SANCUSO 3,1 mg/24 hodin transdermalni naplast

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna transdermalni néplast o velikosti 52 cm? obsahuje granisetronum 34,3 mg, a uvoliiuje
granisetronum 3,1 mg za 24 hodin.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Transdermalni naplast.

Tenka, prisvitnd, matricova transdermalni naplast obdélnikového tvaru s oblymi rohy.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Transdermalni naplast SANCUSO je indikovana k prevenci nauzey a zvraceni souvisejicich se stfedné
nebo vysoce emetogenni chemoterapii u dospélych pacientti s planovanou dobou trvani 3 az 5 po sobé
jdoucich dni, v ptipadech, kdy je peroralni podani antiemetik komplikované z diivodu obtizného
polykani (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli
Aplikujte jednu transdermalni naplast 24 az 48 hodin pied chemoterapii podle potieby.

Kwvili postupnému zvySovani plazmatickych hladin granisetronu po aplikaci transdermalni naplasti je
mozné na zacatku chemoterapie pozorovat pomalejsi nastup ucinku v porovnani s peroralnim podanim
2 mg granisetronu. Néaplast je tfeba aplikovat 24—48 hodin pied chemoterapii.

Transdermalni néplast by méla byt odstranéna minimalné 24 hodin po dokonceni chemoterapie.
Transdermalni néplast 1ze nosit az 7 dni v zavislosti na dob¢ trvani chemoterapeutického rezimu.

Po rutinnim hematologickém vysetfeni by z divodu sniZzeni mozZnosti nadbytecné expozice
granisetronu méla byt transdermalni naplast aplikovana pouze pacientim, u nichz je oddaleni
chemoterapeutické 1é¢by nepravdépodobné.

Soubézné podavani kortikosteroidit

Pokyny Mezinarodni asociace podptirné péce v onkologii (Multinational Association of Supportive
Care in Cancer, MASCC) doporucuji pred chemoterapii podavat dexamethason s antagonistou 5-
HT3.V pivotni studii ptipravku SANCUSO bylo soubézné podavani kortikosteroidd, napf.
dexamethasonu, povoleno za podminky, Ze byl soucasti chemoterapeutického rezimu. Jakékoli
navyseni podavani kortikosteroidd béhem studie bylo hlaseno jako zachranna 1é¢ba.

Zvlastni populace
Starsi pacienti
Davkovani jako u dospélych pacientt (viz body 4.4 a 5.2).




Porucha renalni nebo jaterni funkce

Neni nutna zadna uprava davkovani. Davkovani jako u dospélych pacientti (viz body 4.4 a 5.2). Ackoli
nebyl zjistén zadny prukaz zvySené¢ho vyskytu nezadoucich reakei u pacientil s poruchou renalni nebo
jaterni funkce, kterym byl peroralné a intravendzné podavan granisetron, musi se vzhledem k
farmakokinetice granisetronu u této populace postupovat se zvySenou opatrnosti.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku SANCUSO u déti ve véku od 0 do 18 let nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné tdaje.

Zpisob podani
Transdermalni naplast je tfeba aplikovat na ¢istou, suchou a intaktni zdravou ktizi na vnéjsi strané

paze. Pokud neni mozné transdermalni naplast aplikovat na pazi, je mozné ji nalepit na bticho.
Transdermalni naplast se nema umistovat na zarudlou, podrazdénou nebo poskozenou kizi.

Kazda transdermalni naplast je balena v sacku a méla by byt pouzita hned po jeho otevieni.
Snimatelnou folii je tfeba odstranit pfed pouzitim naplasti.

Transdermalni naplast se nesmi stiihat.

V piipadé¢ ¢astecného nebo uplného odlepeni transdermalni naplasti je tieba piivodni transdermalni
naplast znovu pfilepit na stejné misto pomoci lékaiské lepici pasky (pokud je to nutné). Pokud
transdermalni naplast nelze znovu pfilepit nebo je naplast poskozena, je tfeba aplikovat novou
transdermalni néplast na stejné misto jako plivodni transdermalni naplast. Pokud to neni mozné, je
tieba novou transdermalni naplast aplikovat na druhou paZzi. Nové aplikovana transdermalni naplast by
m¢ela byt odstranéna podle ¢asového schématu doporuc¢eného vyse.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, na jiné antagonisty receptoru 5-HT; nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé€ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Reakce v misté aplikace

V klinickych hodnocenich s ptipravkem SANCUSO byly hlaseny reakce v misté aplikace, které byly
obecné mirné co do intenzity a nevedly k ukonceni pouzivani ptipravku. V piipadé vyskytu zavaznych
reakci nebo generalizované kozni reakce (napf. alergické vyrazky, veetné€ erytemat6zni, makularni

a papularni vyrazky nebo pruritu) je nutné transdermalni naplast odstranit.

Gastrointestinalni poruchy

Granisetron miize maskovat ileus a/nebo distenzi zaludku zptisobené zakladnim onemocnénim. Jelikoz
muzZe granisetron snizovat motilitu tlustého stieva, po jeho podani je tieba sledovat pacienty se
znamkami subakutni obstrukce steva.

Srde¢ni poruchy

Antagonisté receptoru 5-HT3, jako je granisetron, mohou souviset s arytmiemi nebo abnormalnimi
nalezy na EKG. To mtze byt potencialné klinicky vyznamné u pacientl s preexistujici arytmii nebo
pfevodnimi poruchami a/nebo 1é¢enych antiarytmiky nebo betablokatory. V klinickych studiich s
pripravkem SANCUSO nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni ucinky.

Expozice slune¢nimu svétlu

Pisobeni granisetronu miize byt ovlivnéno piimym slune¢nim zafenim nebo umélym slune¢nim
svétlem, viz bod 5.3, kde jsou uvedeny dalsi informace. Pokud existuje riziko expozice slune¢nimu
zateni kdykoli béhem noSeni néplasti a po dobu 10 dni po jejim odstranéni, pacienti si musi misto
aplikace transdermalni naplasti zakryvat, napf. oble¢enim.




Sprchovani nebo umyvani
Sprchovani nebo umyvani lze provadét normalné 1 béhem pouzivani naplasti SANCUSO. Cinnostem,
jako je plavani, intenzivni cviceni nebo navstéva sauny, je tieba se vyvarovat.

Vnéjsi teplo
V oblasti aplikace transdermalni naplasti je tieba se vyvarovat vnéjsiho tepla (napiiklad lahvi s horkou
vodou nebo ohfivacich polstarki).

Zvlastni populace

Neni nutna uprava davkovani u starSich pacientd nebo pacientl s poruchou rendlni nebo jaterni funkce.
Ackoli nebyl zjistén zadny prikaz zvyseného vyskytu nezadoucich u€inkl u pacientl s poruchou
renalni nebo jaterni funkce, kterym byl peroraln¢ a intravendzné podavan granisetron, musi se
vzhledem k farmakokinetice granisetronu u této populace postupovat se zvySenou opatrnosti.

Serotoninovy syndrom

Byly hlaseny piipady serotoninového syndromu béhem pouzivani antagonistti 5-HT3 bud’ samostatné,
ale vétSinou v kombinaci s jinymi serotoninergnimi lé¢ivymi piipravky (zahrnujicimi selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRI)

a inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (Serotonin Norepinephrine Reuptake
Inhibitors, SNRI). Byly rovnéz hldSeny mozné 1¢kové interakce mezi buprenorfinem/opioidy

a serotoninergnimi lé¢ivymi ptipravky vedouci k serotoninovému syndromu. Doporucuje se
odpovidajici sledovani pacientti pro piiznaky podobné serotoninovému syndromu.

Kozni reakce

V klinickych studiich s granisetronovou transdermalni naplasti byly hlaseny reakce v misté aplikace,
které byly obecné mirné a nevedly k pferuseni pouzivani. Pokud se objevi zavazné reakce nebo
generalizovana kozni reakce (napf. alergickd vyrazka zahrnujici erytematozni, makularni, papulézni
vyrazku nebo pruritus), musi byt transdermalni naplast odstranéna.

Potencial zneuziti 1éku a zavislosti na ném
Neni znamo, ze by mél granisetron potencial pro zneuziti a zavislost.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Serotoninergni 1é¢ivé piipravkyky (naptf. SSRI a SNRI, buprenorfin, opioidy nebo jiné serotoninergni
1é¢ivé piipravky): byly hlaseny ptipady serotoninového syndromu po soub&ézném pouZiti antagonistii
5-HT3; a jinych serotoninergnich 1€kt (zahrmujicich SSRI a SNRI).

Pti soubézném intraven6znim podani antagonisti receptoru 5-HT3 a peroralnim podani paracetamolu u
lidi bylo hlaseno zablokovani analgetického ucinku v disledku farmakodynamického mechanismu.

Vhledem k tomu, Ze granisetron je metabolizovan enzymy jaterniho cytochromu P450
metabolizujicimi 1é¢ivou latku (CYP1A1 a CYP3A4), mohou induktory a inhibitory téchto enzymu
meénit hodnotu clearance a nasledné polocas granisetronu.

U lidi vedla indukce jaternich enzymt fenobarbitalem ke zvyseni celkové plazmatické clearance
(ptiblizné 25 %) po intraven6znim podani granisetronu.

Studie in vitro prokazaly, Ze ketokonazol mtize inhibovat metabolismus granisetronu prostfednictvim
izoenzymu z rodiny 3A cytochromu P450. Klinicky vyznam této skute¢nosti neni znam.

Studie in vitro vyuzivajici lidské mikrozomy indikuji, Ze granisetron nestimuluje ani neinhibuje
enzymovy systém cytochromu P450.

Ve studiich se zdravymi subjekty nebyly prokazany zadné interakce mezi granisetronem
a benzodiazepiny (lorazepamem), neuroleptiky (haloperidolem) nebo antiulcerdzy (cimetidinem).

Nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné lékové interakce mezi ptipravkem SANCUSO a



emetogenni nadorovou chemoterapii. RovnéZ nebyly pozorovany Zadné interakce mezi granisetronem a
emetogenni nadorovou terapii. Ve shod¢ s témito udaji nebyly v klinickych studiich s pfipravkem
SANCUSO hlaseny zadné klinicky vyznamné 1ékové interakce. Ve studiich klinickych interakci nemél
aprepitant klinicky vyznamné ucinky na farmakokinetiku granisetronu.

Pediatricka populace

Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Udaje o podavani granisetronu t&hotnym Zendm jsou omezené (méné neZ 300 ukonéenych t&hotenstvi).
Studie se zvitaty neprokazaly piimé nebo nepiimé Skodlivé ucinky pokud jde o reprodukéni toxicitu
(viz bod 5.3). Podavani ptipravku SANCUSO v téhotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Kojeni

Neni zndmo, zda se granisetron nebo jeho metabolity vylucuji do lidského materského mléka. Kojeni
ma byt béhem 1é¢by piipravkem SANCUSO pieruseno.

Fertilita

Udaje o vlivu granisetronu na lidskou fertilitu nejsou k dispozici.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vliv ptipravku SANCUSO na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyl zkouman.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Bezpecnostni profil piipravku SANCUSO vychazi z kontrolovanych klinickych hodnoceni a ze
zkuSenosti po uvedeni piipravku na trh. Nejcastéji hlaSenym nezadoucim ucinkem v klinickych
studiich byla konstipace, ktera se vykytovala ptiblizné u 8,7 % pacienti. VétSina nezadoucich t¢inki

byla mirna nebo sttedné zavazna.

Piehled nezddoucich u¢inku v tabulce

Nezadouci G¢inky zjisténé z klinickych studii a spontannich hlaseni tykajicich se pfipravku
SANCUSO jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

V ramci kazdé tfidy organovych systému jsou nezadouci u¢inky fazeny do nasledujicich skupin dle
Cetnosti: velmi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); mén¢ Casté (> 1/1000 az < 1/100); vzacné (>
1/10 000 az < 1/1000); velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Nezadouci G¢inky jsou v kazdé skupiné Cetnosti uvedeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka ¢. 1:

NezZadouci ucinky hlasené pro pripravek SANCUSO

Trida organovych systémii

Nezadouci uc¢inek

Cetnost

Poruchy imunitniho systému

Reakce z precitlivélosti

INeni znamo

Poruchy metabolismu a vyzivy

Mensi chut’ k jidlu

IMén¢é Casté

Poruchy nervového systému Bolest hlavy M¢éné Casté
Dystonie Vzacné
Dyskineze Vzacné
Serotoninovy syndrom INeni znamo
Poruchy ucha a labyrintu Vertigo Méng¢ Casté
Cévni poruchy INavaly horka M¢éng Casté
Gastrointestinalni poruchy Konstipace Casté

Sucho v Gstech, nauzea, daveni

Méné Casté




Poruchy jater a zluCovych cest ZvySena hladina Méng¢ Casté
alaninaminotransferdzy, zvysena
hladina aspartataminotransferazy,
zvySena hladina gama-

glutamyltransferazy
Poruchy svalové a kosterni soustavy|Artralgie M¢éng Casté
a pojivové tkané
Celkové poruchy a reakce v misté¢  |Generalizovany edém M¢éng Casté
aplikace Podrazdéni v misté aplikace* Méng¢ Casté
Reakce v misté aplikace** INeni zndmo

* Podrazdéni v mist& aplikace zahrnuje: pruritus v misté aplikace a podrazdéni kiiZe (spontanni hlaSeni)
**Reakce v misté aplikace zahrnuji: erytém v mist¢ aplikace, vyrazku v mist¢ aplikace, bolest v misté aplikace,
hypersenzitivitu v mist¢ aplikace, vezikuly v misté aplikace, paleni v misté aplikace, urtikarii v misté aplikace,
zménu zabarveni v mist¢ aplikace.

Popis vybranych nezadoucich G¢inkd
U pacienti, ktefi jsou 1é¢eni stfedné nebo vysoce emetogenni chemoterapii, se mize vyskytovat
zvraceni i piesto, Zze dostavaji antiemetickou 1é€bu, veetné piipravku SANCUSO.

Serotoninovy syndrom

Byly hlaseny ptipady serotoninového syndromu béhem pouzivani antagonistii 5-HT3 bud’ samostatné,
ale vétsinou v kombinaci s jinymi serotoninergnimi 1é¢ivymi pfipravky (zahrnujicimi selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) a inhibitory zpétného vychytavani serotoninu

a noradrenalinu (norepinefrinu) (SNRI)). Byly rovnéz hlaseny mozné 1ékové interakce mezi
buprenorfinem/opioidy a serotoninergnimi lé¢ivymi ptipravky vedouci k serotoninovému syndromu
(viz bod 4.5). Doporucuje se piiméfené sledovani pacient kvuli ptiznakiim podobnym
serotoninovému syndromu.

Skupinové nezdadouct ucinky (class-efects)

Nezadouci t€inky skupiny 1€k, do niz spada granisetron, pozorované u jinych preparatti (peroralnich
a intravenodznich) zahrnuji nasledujici:

- hypersenzitivni reakce, napt. anafylaxe, kopfivka,
- nsomnie,

- bolest hlavy,

- extrapyramidové reakce,

- somnolence,

- zavrate,

- prodlouZeni intervalu QT,

- konstipace,

- prijem,

- zvysSena hladina jaternich aminotransferaz,

- vyrazka,

- astenie.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dalezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Pro granisetron neexistuje zadné specifické antidotum. V piipadé¢ predavkovani je nutné transdermalni
naplast odstranit. Je tieba poskytnout symptomatickou lécbu.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiemetika, antagonisté serotoninovych 5-HT5 receptordt ATC kod:
A04AA02

Granisetron je u¢inné antiemetikum a vysoce selektivni antagonista 5-hydroxytryptaminu (receptort
5-HT3). Farmakologické studie prokazaly, Ze granisetron je ¢inny proti nauzee a zvraceni v dusledku
cytostatické 1éby. Studie vazby radioligandii prokazaly, Ze granisetron ma zanedbatelnou afinitu k
jinym typtm receptort véetné 5-HT,, 5-HT», 5-HT4 a dopaminovych D vazebnych mist.

Pivotni, randomizovana, dvojité zaslepend, dvojit€¢ maskovana, mezinarodni studie faze II1
porovnavala t¢innost, snasenlivost a bezpecnost piipravku SANCUSO s peroralnim podavanim 2 mg
granisetronu jednou denné v prevenci nauzey a zvraceni u celkového poctu 641 pacientd 1é¢enych
vicedenni chemoterapii. Studie byla navrzena tak, aby prokazala non-inferioritu piipravku SANCUSO
vUci peroralné podavanému granisetronu.

Populace randomizovana v ramci hodnoceni zahrnovala 48 % muzti a 52 % Zen ve véku od 16 do 86 let
lécenych stfedné emetogenni (SE) nebo vysoce emetogenni (VE) vicedenni chemoterapii. 78 %
pacientl bylo bilé pleti, 12 % pacientl bylo asijského piivodu a 10 % hispanského/latinskoamerického
puvodu.

Transdermalni néplast s granisetronem byla aplikovana 24 az 48 hodin pted prvni davkou

chemoterapie a byla ponechana na téle po dobu 7 dni. Peroralni granisetron byl podavan denn¢ po

dobu trvani chemoterapeutického rezimu, vzdy jednu hodinu pfed kazdou davkou chemoterapie.
Antiemeticka aktivita byla hodnocena od prvniho podéni az do 24 hodin po zahéjeni podavani posledni
davky SE nebo VE chemoterapeutického rezimu.

V souboru per protokol byla potvrzena non-inferiorita ptipravku SANCUSO versus peroralni
granisetron a uplné kontroly bylo dosazeno u 60,2 % pacientli ve skupiné 1é¢ené pripravkem
SANCUSO a u 64,8 % pacientl 1é¢enych peroralnim granisetronem (rozdil -4,89 %; 95% interval
spolehlivosti -12,91 % az +3,13 %; n = 284 transdermalni naplast, n = 298 peroralni podéani). Uplna
kontrola byla definovéna jako zadné zvraceni a/nebo daveni, nanejvys mirna nauzea a zadna zachranna
1é¢ba od prvniho podani az do 24 hodin po zahajeni podavani posledni davky vicedenni chemoterapie.

Kviili postupnému zvySovani plazmatickych hladin granisetronu po aplikaci transdermalni naplasti
mohou byt pocatecni plazmatické hladiny na zacatku chemoterapie nizsi nez pii podani 2 mg
peroralniho granisetronu a mtize byt pozorovan pomalejsi nastup ucinku. Pripravek SANCUSO je tedy
indikovan k pouziti u pacienti, kdy je peroralni podani antiemetik komplikované z ditvodu obtizné¢ho
polykani.

Uplna kontrola podle dni je zndzornéna nize.



Uplna kontrola podle dni
Soubor per protokol
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V klinickych hodnocenich s pfipravkem SANCUSO nebyly v souvislosti s 1é¢bou pozorovany zadné
ucinky na srde¢ni frekvenci nebo krevni tlak. Hodnoceni série vySetieni EKG u pacientli neprokazalo
7adné prodlouzent intervalu QT a zadné morfologické zmény v EKG. Uginek piipravku SANCUSO na
interval QTc byl specificky hodnocen v zaslepeném, randomizovaném, paralelnim, placebema
pozitivn¢ (moxifloxacinem) kontrolovaném podrobném hodnoceni intervalu QTc s pfipravkem
SANCUSO provedeném u 240 dospélych subjektti muzského a zenského pohlavi. U piipravku
SANCUSO nebyl pozorovan zadny vyznamny Gc¢inek na prodlouzeni intervalu QTc.

Hodnoceni adheze transdermalni naplasti u 621 pacientt, ktefi byli 1éCeni transdermalnimi naplastmi
bud’ s IéCivou latkou, nebo s placebem, ukazalo, ze béhem 7 denni aplikace transdermalni naplasti se
odlepilo méné nez 1 % transdermalnich naplasti.

Nejsou zadné zkusenosti ziskané z klinickych hodnoceni s pouzivanim ptipravku SANCUSO u
pacientt, ktefi dostavaji chemoterapii po dobu krat$i nez 3 po sob€ jdouci dny nebo chemoterapii o
vice cyklech nebo chemoterapii s vysokymi davkami pfed transplantaci kmenovych bunék.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Granisetron prochézi intaktni ktizi do systémového ob&hu pasivni difuzi.

Po aplikaci pripravku SANCUSO se granisetron vstfebava pomalu a maximalnich koncentraci se
dosahuje po 24 az 48 hodinach.

Me¢étenim zbytkového obsahu v transdermalni naplasti po jejim sejmuti bylo zjisténo, Ze je
distribuovano priblizn¢ 65 % granisetronu, z cehoz vyplyva priméma denni davka 3,1 mg denné¢.

U zdravych subjektti bylo hodnoceno sou¢asné podani jediné intravenozni bolusové davky 0,01 mg/kg
(maximalné 1 mg) granisetronu ve stejnou dobu, kdy byla aplikovana transdermalni naplast
SANCUSO. Pocatecniho vrcholu plazmatickych koncentraci granisetronu, ktery 1ze pfisuzovat
intravendzni davce, bylo dosazeno do 10 minut po podani. Znamy farmakokineticky profil
transdermalni naplasti po dobu pouzivani (7 dni) nebyl dotéen.

Po aplikaci dvou transdermalnich naplasti SANCUSO po sobé u zdravych subjektti, kazda naplast po



dobu sedmi dni, byly hladiny granisetronu po dobu studie zachovany s pritkazem minimalni
akumulace.

Ve studii ur¢ené k vyhodnoceni tucinku tepla na transdermalni cestu podani granisetronu z ptipravku
SANCUSO u zdravych subjekti byl pouZit ohfivaci polstarek, ktery na transdermalni naplasti vytvarel
primérnou teplotu 42 °C, a to 4 hodiny denn¢ po dobu 5 dni pouzivani naplasti. Zatimco pouziti
ohrivacich polstarkt bylo spojeno s nevyznamnym a prechodnym zvySenim prichodu granisetronu z
transdermalni naplasti béhem pouzivani ohtivaciho polstarku, pii porovnani s kontrolni skupinou
nebylo zjisténo zadné celkové zvyseni expozice granisetronu.

Ve farmakokinetické studii na zdravych dobrovolnicich, kde byl ptipravek SANCUSO aplikovan po
dobu 7 dni, byla stiedni celkova expozice (AUC(Q — nekonecno) 416 ngeh/ml (rozsah 55-1192 ngeh/ml
s 89% interindividualni variabilitou. Stfedni hodnota Crax byla 3,9 ng/ml (rozsah 0,7-9,5 ng/ml) se
77% interindividualni variabilitou. Tato variabilita je obdobna jako znama vysoka variabilita u
farmakokinetiky granisetronu po peroralnim nebo intravendznim podani.

Distribuce
Granisetron je distribuovan se stiednim distribu¢nim objemem pfiblizné 3 /’kg. Vazba na plazmatické
proteiny je priblizn€ 65 %. Granisetron je distribuovan volné do plazmy a erytrocytd.

Biotransformace

Nebyly zjistény zadné rozdily v metabolickém profilu granisetronu mezi peroralnim a transdermalnim
podéanim.

Granisetron je metabolizovan zejména na 7-hydroxygranisetron a N9'-demethyl granisetron. Studie in
vitro vyuzivajici lidské jaterni mikrozomy poukazuji, ze CYP1A1 je hlavnim enzymem zodpovédnym
za 7-hydroxylaci granisetronu, zatimco CYP3A4 piispiva k 9’demethylaci.

Eliminace

Granisetron je metabolizovan pievazng v jatrech. Po intravenéznim podani davky se stiedni
plazmaticka clearance pohybuje v rozsahu od 33,4 do 75,7 I/h u zdravych subjekti a od 14,7 do

33,6 I/h u pacienti s velkou interindividualni variabilitou. Stfedni plazmaticky polocas je 46 hodin u
zdravych subjektti a 9—12 hodin u pacientd. Po aplikaci transdermalni naplasti byl zjevny plazmaticky
polocas granisetronu u zdravych subjektli prodlouZeny pfiblizné na 36 hodin v dusledku pomalé
absorpce granisetronu pies klzi.

V klinickych studiich provedenych s ptipravkem SANCUSO byla clearance u pacientii s nadorovym
onemocnénim piiblizné polovi¢ni oproti zdravym subjektim.

Po intravenozni injekei se piiblizné 12 % davky vylucuje v nezménéné forme moci, u zdravych
subjekti do 48 hodin. Zbytek davky se vylucuje ve formé metabolitl, 49 % v moci a 34 % ve stolici.

Farmakokinetika u zvlastnich skupin populace

Vlivy pohlavi na farmakokinetiku ptipravku SANCUSO nebyly konkrétné hodnoceny. V klinickych
studiich s pfipravkem SANCUSO nebyly pozorovany zadné konzistentni vlivy pohlavi na jeho
farmakokinetiku a byla hlaSena vysoka interindividudlni variabilita u obou pohlavi. Popula¢ni
farmakokineticky model potvrdil, Ze pohlavi nema vliv na farmakokinetiku ptipravku SANCUSO.

Starsi pacienti
V klinické studii nebyly pozorovany zadné rozdily v plazmatické farmakokinetice piipravku

SANCUSO u starsich subjektt muzského a Zenského pohlavi (> 65 let) v porovnani s mladsimi
subjekty (ve véku 1845 let vcetné).

Porucha rendlni nebo jaterni funkce

Nebyly provedeny zadné klinické studie specificky za ucelem hodnoceni farmakokinetiky ptipravku
SANCUSO u pacientl s poruchou renalni a jaterni funkce. Na populacnim farmakokinetickém modelu
nebyl nalezen zadny jednoznacny vztah mezi renalni funkci (métenou jako clearance kreatininu) a
clearanci granisetronu. U pacientl s poruchou renalni nebo jaterni funkce byla farmakokinetika



granisetronu stanovena po intravendznim podani 40 ug/kg granisetron-hydrochloridu v jedné davce.

Porucha jaterni funkce

U pacienti s poruchou funkce jater v disledku zasazeni jater nadorem byla celkova plazmaticka
clearance pfiblizné polovi¢ni v porovnani s pacienty bez jaterni insuficience. Vzhledem k velké
variabilit¢ farmakokinetickych parametrd granisetronu a dobré toleranci i vyrazné nad doporucenou
davkou neni tprava davky u pacientl s poruchou funkce jater nutna.

Porucha rendlni funkce

Nebyla pozorovana zadna korelace mezi clearanci kreatininu a celkovou clearanci u pacientd s
nadorovym onemocnénim, coz ukazuje, Ze porucha rendlni funkce nema zadny vliv na
farmakokinetiku granisetronu.

Index télesné hmotnosti (BMI)

V klinické studii ur¢ené k hodnoceni expozice granisetronu z piipravku SANCUSO u subjektti s
odli$nymi hladinami télesného tuku, kde byl index BMI pouzit jako zastupny ukazatel télesného tuku,
nebyly pozorovany zadné rozdily v plazmatické farmakokinetice ptipravku SANCUSO u subjektt
muzského a zenského pohlavi s nizkym indexem BMI [< 19,5 kg/m? (muzi), < 18,5 kg/m? (Zeny)] a
vysokym indexem BMI (30,0 az 39,9 kg/m? v&etn&) v porovnani s kontrolni skupinou (index BMI 20,0
az 24,9 kg/m? v&etng).

Pediatrickd populace
U pacientil ve véku < 18 let je k dispozici omezené mnozstvi tdajti. Nebyly provedeny zadné studie
hodnotici farmakokinetiku ptipravku SANCUSO u pediatrickych pacientil ve véku < 13 let.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, reprodukéni toxicity a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro
cloveéka. Studie karcinogenity neprokazaly zddné zvlastni riziko pro ¢loveka, pokud bylo pouzito
doporucené davkovani. Pii podavani vyssich davek a podavani po delsi dobu vSak riziko karcinogenity
nelze vyloucit. Pii kratké dobé podavani doporucené pro transdermalni distribu¢ni systém se
karcinogenni riziko pro ¢lovéka nepiedpoklada.

Studie na zvifatech neprokazaly pfimé ani nepfimé skodlivé uc¢inky, pokud jde o reprodukéni toxicitu.
Tyto studie neodhalily Zadné dikazy o naruseni fertility nebo poSkozeni plodu vlivem granisetronu.

Po 1&¢bé¢ granisetronem u potkant nebyla fertilita ovlivnéna.

Pii testovani in vivo na morcatech neprokéazaly transdermalni néplasti SANCUSO zadny potencial k
fotoiritaci nebo fotosenzitivité. Pfi testovani in vitro na mysi bunééné linii fibroblastii nebyl
granisetron fototoxicky. Pti testovani fotogenotoxického potencialu in vitro na bunééné linii
ovarialnich bun¢k ¢inského kiecka (CHO) granisetron zvySoval procentni podil bunék s
chromozomalnim poskozenim po fotoiradiaci. Ackoli klinicka relevance tohoto nalezu neni zcela
jasna, pacienti by méli byt pouceni, aby zakryli misto aplikace transdermalni naplasti, pokud existuje
riziko expozice slunecnimu zareni kdykoli béhem pouzivani naplasti a po dobu 10 dni po jejim
odstranéni (viz bod 4.4).

Pti testovani potencialu kozni senzitivity na morcatech vykazal ptipravek SANCUSO nizky irita¢ni
potencial.

Studie provadéna na klonovanych iontovych kanalech lidského srdce prokazala, ze granisetron ma
potencial ovlivnit repolarizaci myokardu prostiednictvim blokady draslikovych kanalti hERG.

Granisetron blokoval jak sodikové, tak i draslikové kanaly, coz mohlo ovlivnit depolarizaci a
repolarizaci myokardu a tedy i intervaly PR, QRS a QT.
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Tyto udaje pomahaji objasnit mechanismus, kterym dochazi k nékterym zménam v EKG (pfedevsim
prodlouzeni intervalu QT a QRS) spojenych s touto tfidou latky. V klinickych studiich s ptipravkem
SANCUSO, véetné podrobné studie intervalu QT na 240 zdravych subjektech, vSak nebyly zjistény
zadné klinicky relevantni vlivy na EKG (viz bod 5.1).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kryci folie

Bezbarva polyesterova folie

Adhezivni vrstva (matrix)
Adhezivni akrylatovy kopolymer 87-2852

Ochranng snimatelna félie
Silikonizovana pegoteratova folie

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kazda transdermalni naplast je zabalena v zataveném sacku, ktery se sklada z papiru/hliniku/LLDPE
potazeného bezbarvou polyesterovou folii

Krabicka obsahuje 1 transdermalni naplast.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Transdermalni naplast bude i po pouziti obsahovat l1éc¢ivou latku. Po sejmuti je nutné transdermalni
naplast pielozit napiil, lepici stranou dovnitt, a poté ji zlikvidovat mimo dosah déti.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Griinenthal GmbH

Zieglerstralie 6

52078 Aachen

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/12/766/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

11



Datum prvni registrace: 20. dubna 2012.
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9. leden 2017.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné¢ informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky na adrese http:/www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRiPRAVKU

13



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
PHARBIL Waltrop GmbH (pobocka spolecnosti NextPharma)
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékatsky piedpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladéani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é€ivy ptipravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7
smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro
1écive ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRiPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutec¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptedlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

o pti kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeru piinosii a rizik, nebo z divodu dosazeni vyznacného
milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

SANCUSO 3,1 mg/24 hodin transdermalni naplast
granisetronum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna transdermaélni naplast o velikosti 52 cm? obsahuje granisetronum 34,3 mg a uvoliiuje
granisetronum 3,1 mg za 24 hodin.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: adhezivni akrylatovy kopolymer 87-2852, bezbarva polyesterova folie,

silikonizovana pegoteratova folie.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 transdermalni naplast

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Transdermalni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE,LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Griinenthal GmbH, Zieglerstrafle 6, 52078 Aachen, Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CiSLa

EU/1/12/766/001

13. CiSLO SARZE

(@3
e

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Sancuso

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

SACEK

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

SANCUSO 3,1 mg/24 hodin transdermalni naplast
granisetronum
Transdermalni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

(@
7258

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 transdermalni naplast

6. JINE

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Griinenthal
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PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienty

SANCUSO 3,1 mg/24 hodin transdermalni naplast
granisetronum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému Iékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek SANCUSO a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek SANCUSO pouzivat
3. Jak se ptipravek SANCUSO pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak piipravek SANCUSO uchovéavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek SANCUSO a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou piipravku SANCUSO je granisetron, ktery patii do skupiny Iékii zvanych antiemetika
(1éky proti zvraceni).

Ptipravek SANCUSO je transdermélni (kozni) naplast, ktera se pouziva k prevenci nauzey (pocitu
nevolnosti) a zvraceni u dospélych osob, které podstupuji 1é¢bu chemoterapeutiky (I1€ky k 1é¢be
nadori) trvajici 3 az 5 dni a maji problémy s polykanim tablet (napiiklad z divodu bolesti, sucha nebo
zanétu v ustech ¢i krku).

Pokud se prvni den po chemoterapii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s
lékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek SANCUSO pouZivat

NepouZivejte piripravek SANCUSO:

- jestliZe jste alergicky(a) na granisetron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestliZe jste alergicky(a) na kterykoli jiny 1ék proti nevolnosti, jehoZ nazev kon¢i na ,,setron®,
napt. ondansetron.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim této 1éCby se porad’te se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou, jestlize pro Vas plati
kterykoli z nésledujicich bodu:

- vite, Ze trpite srde¢ni poruchou nebo onemocnénim,

- trpite bolestmi bicha nebo mate bficho vzedmuté,

- mate potize s ledvinami nebo jatry.
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Lék obsazeny v ptipravku nemusi fungovat zcela spravné a/nebo miize vyvolat zmény na kuzi, je-li

vystaven piimému slune¢nimu zafeni nebo svétlu z horského slunce nebo solaria. Je dilezité

postupovat nasledovné:

- kdyZ na sob& mate transdermalni naplast, zakryvejte ji obleCenim, pokud se budete pohybovat
na slunci nebo v blizkosti horského slunce, véetné solarii;

- ktzi, kde jste mé€l(a) nalepenou naplast tohoto piipravku, zakryvejte po dobu dalsich 10 dni po
sejmuti transdermalni naplasti, aby Vase ktize nebyla vystavena pfimému slune¢nimu zareni.

Neni znamo, jak mohou ¢innosti, jako je plavani, intenzivni cvi¢eni nebo navstéva sauny ¢i vifiva
koupel, ovlivnit tento 1ék. Béhem noSeni této transdermalni naplasti se téchto aktivit vyvarujte. Béhem
noseni transdermalni naplasti se miiZzete nadale sprchovat a umyvat jako obvykle.

Je tieba vyhnout se ptisobeni vnéjsiho tepla, naptiklad z lahvi s horkou vodou nebo ohiivacich
polstaikt na misto, kde je nalepena transdermalni naplast.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek nesmi pouzivat déti nebo dospivajici do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek SANCUSO

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Pfipravek SANCUSO muiZe ovlivnit zpiisob, jakym nékteré

1éky ptisobi. Také nékteré jiné Iéky mohou ovlivnit zplisob, jakym ptisobi piipravek SANCUSO.

Zejména informujte svého 1ékare nebo zdravotni sestru, pokud uzivate tyto léky:

- paracetamol, pouziva se k 1é¢be€ bolesti;

- fenobarbital, pouziva se k 1é¢b¢ epilepsie;

- ketokonazol, pouziva se k 1écbé plisiiovych infekei;

- SSRI (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) pouzivané k 1écbé deprese a/nebo
uzkosti zahrnuji fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram;

- SNRI (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradernalinu) pouzivané k 1é¢b¢ deprese
a/nebo uzkosti zahrnuji venlafaxin, duloxetin.

- buprenorfin, opioidy nebo dalsi serotoninergni léky

Téhotenstvi a kojeni
Jestlize jste t¢hotna, tento ptipravek nepouzivejte, pokud Vam jej Vas 1ékar ptimo nedoporucil.

V prubéhu noseni naplasti preruste kojeni.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, neZ zaCnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek SANCUSO nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

3. Jak se pripravek SANCUSO pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékaifem nebo zdravotni sestrou.

Doporu¢ena davka piipravku je jedna transdermalni naplast. Léc¢iva latka obsazena v transdermalni

naplasti postupné prostupuje kiizi do Vaseho téla, a proto se naplast aplikuje 1 az 2 dny (24 az 48
hodin) pfed zahdjenim chemoterapeutické 1&Cby.
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Tento ptipravek je uren k transdermalnimu podani. Pfipravek uvoliuje 1é¢ivou latku pomalu a
plynule skrz Vasi kiizi do krevniho ob&hu po dobu, kdy nosite transdermalni naplast.

Na co pamatovat pi1 pouzivani transdermalni naplasti

o Neuchovavejte ¢i neskladujte transdermalni naplast mimo zataveny sacek.

o Transdermalni naplast nestiihejte na mensi casti.

. Pouzivejte vzdy jen jednu transdermalni naplast.

o Po sejmuti transdermalni néplasti zkontrolujte stav své kiize a informujte svého lékare, pokud si
vS§imnete zavazné kozni reakce (pokud bude Vase kuze ptili§ zarudla, bude svédit nebo se na ni
objevi puchyiky).

. Transdermalni néplast miize ovlivnit pfimé slunecni zafeni nebo svétlo z horského slunce.
Béhem nosSeni transdermalni naplasti ji musite nechdvat zakrytou, naptiklad odévem, pokud
existuje riziko, Ze bude vystavena slune¢nimu zareni nebo svétlu z horského slunce. Misto
aplikace zakryvejte po dobu dalSich 10 dni po sejmuti transdermalni naplasti.

. Kontakt s vodou béhem koupani nebo sprchovani nema vliv na zpisob, jakym piipravek
SANCUSO ptisobi. Transdermalni naplast se vSak miize ¢astecné odlepit. SnaZte se nezlstavat
s transdermalni néplasti ve vod¢ dlouhou dobu.

. Neexistuji zadné informace o vlivu na transdermalni naplast u ¢innosti, jako je intenzivni
cviceni nebo navstévy sauny ¢i vitivé koupele. Mél(a) byste se proto béhem noseni této
transdermalni néplasti téchto aktivit vyvarovat.

. Vyhnéte se plisobeni vngjsiho tepla (naptiklad lahve s horkou vodou nebo ohfivacich polstarki)
na misto aplikace transderméalni naplasti.

Kdy aplikovat a odstranit transdermalni naplast

Nevytahujte transdermalni naplast ze sacku, dokud nebudete piipraven(a) ji pouZzit. Transdermalni
naplast aplikujte alesponi 1 den (24 hodin) pied planovanou chemoterapii. Transdermalni naplast 1ze
aplikovat maximaln¢ az 2 dny (48 hodin) pied chemoterapii. Transdermalni naplast noste po celou
dobu chemoterapie. Transdermalni néplast 1ze nosit az 7 dni v zavislosti na dob¢ trvani
chemoterapeutické 1écby. Odstraiite ji nejméné 1 den (24 hodin) po dokonceni chemoterapie.

Kam aplikovat transdermalni naplast

Transdermalni naplast umistéte na Cisté, suché a zdravé misto na kiizi na vnéjsi strané paze. Jestlize
umisténi transdermalni naplasti na pazi u Vas neni vhodné, mtize Vam lékat doporucit aplikaci

v oblasti biicha. Oblast, kterou si zvolite, nesmi byt mastna a nedavno oholena a musi byt bez koznich
problémt, jako je poranéni (poiezani nebo poskrabani) nebo podrazdéni (zarudnuti nebo vyrazka).
Naplast SANCUSO neumist’ujte na oblasti oSetfené krémy, oleji, pletovymi mléky, pudry nebo jinymi
koznimi piipravky, které by mohly branit dobré fixaci transdermalni naplasti na kuzi.

Jak aplikovat transdermalni naplast

1. Vyjmeéte sacek z krabi¢ky a v misté nafiznuti jej oteviete. Kazdy sacek obsahuje jednu
transdermalni naplast nalepenou na folii z tuhého plastu.
2. Vyjméte transdermalni naplast ze sacku.

Folie z tuheho  Vné&jsi krytl naplasti

Naplast - Aot

—
"

—

3. Lepici strana transdermalni naplasti je kryta dvoudilnou folii z tuhého plastu. Transdermalni
naplast uprostfed piehnéte a odstraite polovinu folie z tuhého plastu. Postupujte opatrné, aby se
transdermalni naplast neslepila k sob&. Nedotykejte se lepici strany transdermalni naplasti.
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4, Drzte druhou polovinu félie z tuhého plastu a ptilozte transdermalni naplast na kiizi na vnéjsi
strané paZze.

5. Sejméte druhou polovinu folie z tuhého plastu a prsty pevné pritisknéte celou transdermalni

naplast na pazi a uhlad’te ji. Néaplast ptitisknéte pevné, zvlaste kolem jejich okrajt, aby dobie

drzela na kizi.

Po aplikaci transdermalni naplasti si umyjte ruce.

Ponechte transdermalni naplast na mist€ po celou dobu trvani Vasi chemoterapie.

8. Po odstranéni transdermalni naplasti ji znovu nepouzivejte, viz nize uvedené pokyny k
odstranéni a likvidaci transdermalni naplasti (viz bod 5).

N

Po odstranéni transdermalni naplasti

1. Pouzita transdermalni naplast bude stale obsahovat né¢jaké mnozstvi granisetronu a musi byt
okamzité zlikvidovana podle pokynid popsanych v bod¢ 5.
2. Po odstranéni transdermalni naplasti mize na Vasi kiizi zlstat trochu lepidla. Pro odstranéni

lepidla jemné omyjte misto aplikace mydlem a vodou. Alkoholova nebo jina rozpoustédla,
napriiklad odlakova¢, mohou ptivodit podrazdéni kiize a neméla by se proto pouzivat.
Umyjte si ruce.
4. Po odstraneni transdermalni naplasti miizete na kizi v misté aplikace zaznamenat mirné
zarudnuti. Toto zarudnuti by mélo ¢asem vymizet. V opaéném piipadé informujte svého 1ékafte.

[98)

Jestlize se transdermalni naplast odlepi

JestliZe se transdermalni naplast za¢ne odlepovat, je mozné takovou transdermalni naplast pfipevnit na
stejné misto na ktzi. V ptipadé¢ potieby pouzijte k pfipevnéni transdermalni naplasti chirurgicky obvaz
nebo lékatskou lepici pasku. Jestlize transdermalni naplast ztratite nebo se naplast poskodi, znovu
navstivte svého lékare.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku SANCUSO, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku SANCUSO, nez jste mél(a), jednoduse odstraiite nadbytecnou
naplast (naplasti) a obrat’te se na svého Iékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek SANCUSO

Je dilezité, abyste tento 1éCivy pripravek piipravek pouzival(a) podle pokynii svého 1ékate, aby nedoslo
k nevolnosti nebo zvraceni po absolvovani chemoterapie. Jestlize jste zapomnél(a) aplikovat
transdermalni néplast ve spravnou dobu, aplikujte ji hned, jak si vzpomenete, a co nejdiive pred
chemoterapii informujte svého 1ékare.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek SANCUSO

Je dulezité, abyste tento 1éCivy piipravek pouzival(a) behem celé vasi chemoterapie (maximaln¢ 7
dnt1), aby nedoslo k nevolnosti nebo zvraceni. Promluvte si se svym 1ékafem, pokud chcete odstranit
naplast pted koncem vasi chemoterapie (maximalné 7 dni).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lé¢kaie nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize podstupujete 1écbu chemoterapii, ktera je stfedné nebo vysoce schopna vyvolavat nevolnost,
muzete mit i nadale nevolnost navzdory 1é¢be pripravkem proti nevolnosti, véetné tohoto pripravku.

Ihned informujte svého lékafre, jestlize se u Vas vyskytne zacpa nebo bolest ¢i vzedmuti v oblasti
bricha. Zacpa je Castym nezadoucim ucinkem a miZe postihovat az 1 pacienta z 10.
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Odstraite transdermalni naplast a informujte svého 1ékare, pokud si v§imnete:

. znamek a pfiznakl stavu zvaného serotoninovy syndrom, ktery mize byt zavazny a v nékterych
piipadech i zivot ohrozujici. Mohou k nim patfit zmény krevniho tlaku (které mohou vyvolat
zavraté nebo bolesti hlavy), zrychleny tep, rozmazané vidéni (které miize byt zptisobeno
rozsifenim ocni zornice), poceni, zvysSena aktivita stfev doprovazena zvuky, zimnice, ties,
svalové zaskuby nebo cukani a pfehnané reflexy. MuZete mit také vysokou nebo velmi vysokou
teplotu (horecku), citit se rozrusen¢ nebo zmaten¢, mit ztuhlé svaly a v§imnout si, Ze rychleji
mluvite. Neni znamo, u kolika lidi se projevi serotoninovy syndrom (z dostupnych udajii nelze
odhadnout).

o zévazné kozni reakce (pokud bude Vase kize prili§ zarudla, bude svédit nebo se na ni objevi
puchyiky). Kozni reakce v misté aplikace, jako je podrazdéni, svédéni nebo zarudnuti, jsou méné
Casté a mohou postihovat az 1 pacienta ze 100.

Dalsi mozné neZadouci ucinky:

Mén¢ casté nezadouci ucinky jsou:

bolest hlavy, pocit, Ze se Vam to¢i hlava, 1 kdyz stojite v klidu (zavrat)

mensi chut’ k jidlu, pokles télesné hmotnosti

navaly horka (nebo zrudnuti)

nevolnost (pocit na zvraceni), daveni, sucho v tstech

bolestivé klouby

otok v dusledku zadrzovani vody (edém)

zmény jaternich funkénich testll (pokud pujdete na vysetfeni krve, informujte 1ékatfe nebo
zdravotni sestru, Ze pouzivate piipravek SANCUSO).

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihovat aZ 1 pacienta z 1000) jsou:
o abnormalni svalové pohyby (jako je tes, svalova ztuhlost a svalové kiece).

Nezadouci ucinky s neznamou frekvenci (z dostupnych udaju nelze urcit) jsou:
o alergické kozni reakce. Priznaky zahrnuji Cervené vyvysené a svédivé hrbolky.

Dalsi mozné nezadouci ucinky spojené s pripravky s granisetronem (s nezniamou frekvenci):

o alergické reakce zahrnujici kopfivku (svédiva, ¢ervena, vystoupla kozni vyrazka) a anafylaxe
(zavazna alergicka reakce, ktera miize zahrnovat nahlou dusnost, potize s dychanim, otok vicek,
tvare nebo rti, vyrazku nebo svédéni)

potize se spankem/naruseny spanek

nadmérna ospalost

prodlouzeni QT intervalu na EKG (zmény srde¢ni frekvence (EKGQG), ktera znamena poruchu
srde¢niho rytmu)

. zacpa

prijem

nedostatek energie/slabost/ztrata sily

HlaSeni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinktl, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému
hlaseninezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti miZzete piispet k
ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek SANCUSO uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a sacku za EXP.
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Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Pouzité transdermalni naplasti stale obsahuji 1é¢ivé latky, které mohou byt pro ostatni lidi Skodlivé.
Pouzitou transdermalni naplast pielozte na polovinu lepici stranou k sobé a bezpecné ji zlikvidujte,
mimo dosah déti. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu.
Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek SANCUSO obsahuje

- Lécivou latkou je granisetronum. Jedna transdermalni naplast o velikosti 52 cm? obsahuje
34,3 mg granisetronum, z ¢ehoZ se uvoliiuje 3,1 mg granisetronum za 24 hodin.

- Dalsimi slozkami jsou:

- Adhezivni vrstva: adhezivni akrylatovy kopolymer 87-2852

- Kryci folie: bezbarva polyesterova folie

- Ochranna snimatelna folie: silikonizovana pegoteratova folie

Jak pripravek SANCUSO vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek SANCUSO je tenka, prisvitna transdermalni naplast obdélnikového tvaru s oblymi rohy,
pfilepena na folii z tuhého plastu. Transdermalni naplast je zabalena v sacku. Kazda krabicka obsahuje
jednu transdermalni néplast.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6

52078 Aachen

Némecko

Vyrobce

Pharbil Waltrop GmbH (dcefiné spolecnost spolecnosti NextPharma)
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné¢ informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky na adrese http:/www.ema.europa.cu.
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