I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

SANCUSO 3,1 mg/24 ora transzdermalis tapasz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

34,3 mg graniszetront tartalmaz 52 cm? feliiletli transzdermalis tapaszonként, amelybdl 24 6ra alatt
3,1 mg graniszetron szabadul fel.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Transzdermalis tapasz.

Vékony, atlatszo, matrix tipusu, téglalap alaka transzdermalis tapasz, lekerekitett sarkokkal.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A SANCUSO transzdermalis tapasz a kdzepesen vagy er0sen emetogén kemoterapiaval jard
hanyinger és hanyas megeldzésére javallt felndtteknél, elorelathatéan 3-5 egymast kovetd napon
torténo alkalmazasra, amennyiben az oralis antiemetikumok alkalmazédsa nehézségbe iitkdzik a nyelést
akadalyoz6 tényezok miatt (1asd 5.1 pont).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Felnottek

Egy darab transzdermalis tapaszt kell felhelyezni 2448 o6raval a kemoterapia el6tt, sziikség szerint.

Mivel a graniszetron plazmakoncentracioja a transzdermalis tapasz felhelyezését kovetden
fokozatosan emelkedik, a hatasnak a kemoterapia kezdetén a 2 mg oralis graniszetronhoz viszonyitott
lassabb megjelenése figyelhetd meg, ezért a tapaszt a kemoterapia elott 24—48 oraval kell felhelyezni.

A transzdermalis tapaszt a kemoterapia befejezése utan leghamarabb 24 ora elteltével lehet
eltavolitani. A transzdermalis tapasz a kemoterapia adagolasi rendjének iddtartamatol fliggéen
legfeljebb 7 napon at viselhetd.

A felesleges graniszetron-expozicid lehetdségének csokkentése érdekében a transzdermalis tapaszt a
rutin hematologiai ellendrzést kovetden, csak olyan betegeknek szabad felhelyezni, akiknél nem
valoszinii, hogy elhalasztjak a kemoterapias kezelést.

Kortikoszteroidok egyidejii alkalmazasa

A daganatos betegek szupportiv kezelésének multinacionalis egyesiilete (Multinational Association of
Supportive Care in Cancer — MASCC) altal kiadott iranyelvek javasoljak az 5-HTs-antagonista mellett
a dexametazon kemoterapia el6tti alkalmazasat. A kulcsfontossagu (pivotalis)
SANCUSO-vizsgalatban a kortikoszteroidok, példaul dexametazon egyideji alkalmazasa megengedett
volt, feltéve, hogy ez a kemoterapias protokoll részét képezte. A vizsgalat soran a
kortikoszteroid-hasznalatban bekovetkezett barmilyen novekedést ment6 kezelésként jelentettek.




Kiilonleges betegcsoportok
ldosek
Az adagolas megegyezik a felnéttekével (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Vese- vagy mdjkarosodds

Nem sziikséges az adag modositasa. Az adagolas megegyezik a felnéttekével (lasd 4.4 és 5.2 pont).
Bar nem figyeltek meg mellékhatasok fokozott el6fordulési gyakorisagara utalo jeleket olyan vese-,
illetve majkarosodasban szenvedo betegeknél, akik szajon at vagy intravénasan graniszetront kaptak, a
graniszetron farmakokinetikaja alapjan ebben a populacioban bizonyos foku dvatossag sziikséges.

Gyermekek és serdiilok
A SANCUSO biztonsagossagat és hatasossagat 0—18 éves gyermekek és serdiilék esetében még nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas médja

A transzdermalis tapaszt tiszta, szaraz, ép és egészséges borteriiletre kell felhelyezni a felkar kiilsd
részén. Amennyiben a transzdermalis tapaszt nem lehet a karra felhelyezni, akkor a hasra is fel lehet
ragasztani. A transzdermalis tapaszt nem szabad vords, irritalt vagy sériilt bérre felhelyezni.

A transzdermalis tapaszok egyenként tasakba csomagolva kaphatok, €s a tasak felnyitdsa utdn azonnal
fel kell 6ket helyezni. A lehtizhato védofoliat a felhelyezés elott el kell tavolitani.

A transzdermalis tapaszt nem szabad darabokra vagni.

Abban az esetben, amennyiben a transzdermalis tapasz teljesen vagy részben levalna, az eredeti
transzdermalis tapaszt azonos helyzetbe, ragtapasszal vissza kell ragasztani (amennyiben sziikséges).
Ha nem lehet visszaragasztani, vagy a tapasz sériilt, akkor az eredeti tapaszéval megegyezo helyzetbe
uj transzdermalis tapaszt kell felhelyezni. Amennyiben ez nem lehetséges, egy Uj transzdermalis
tapaszt kell a masik karra felhelyezni. Az Gijonnan felhelyezett transzdermalis tapaszt a fentieckben
ismertetett ajanlott id6 elteltével kell eltavolitani.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval, egyéb 5-HTs-receptor antagonistakkal vagy a 6.1 pontban felsorolt
barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Az alkalmazas helyén fellépd reakcidok

A SANCUSO-val végzett klinikai vizsgalatok soran beszamoltak az alkalmazas helyén fellépd
reakciokrol, amelyek altalaban enyhék voltak, és nem vezettek az alkalmazas abbahagyasahoz.
Amennyiben sulyos reakciok vagy generalizalt borreakciok 1épnek fel (példaul allergias kiiités, koztiik
erythemas, macularis, papularis kiiitések vagy pruritus), a transzdermalis tapaszt el kell tavolitani.

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

A graniszetron elfedheti a progressziv ileust és/vagy a hattérbetegség okozta gyomorpuffadast. A
szubakut bélelzarodas jeleit mutatd betegeket a tapasz felhelyezése utan rendszeresen ellendrizni kell,
mivel a graniszetron csokkentheti a vastagbél distalis szakaszanak motilitasat.

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Az 5-HTs-receptor antagonistak, példaul a graniszetron alkalmazasa arrhythmiakkal vagy
EKG-eltérésekkel jarhat. Ennek esetleg klinikai jelentdsége lehet olyan betegek esetében, akiknél mar
eleve fennalltak szivritmus- vagy ingeriiletvezetési zavarok, illetve akiket antiarrhythmias szerekkel
vagy béta-blokkolokkal kezelnek. A SANCUSO-val végzett klinikai vizsgalatok soran klinikailag
relevans hatasokat nem figyeltek meg.




Napfény-expozicid

A graniszetront befolyasolhatja a kozvetlen természetes vagy mesterséges napfény, a tovabbi
informaciokat lasd az 5.3 pontban. A betegeknek a transzdermalis tapasz viselésének idGtartama alatt,
valamint eltavolitasa utan még 10 napon 4t le kell fedniiik a tapasz alkalmazasanak helyét (példaul
ruhazattal), amennyiben fennall a napfény-expozicid kockazata.

Zuhanyozas és mosakodas
A SANCUSO viselése soran a megszokott modon lehet zuhanyozni vagy mosakodni. Az olyan
tevékenységek, mint példaul Gszas, megerdltetd testedzés vagy szaunazas, keriilendok.

Kiils6 hoforrasok
A transzdermalis tapasz teriiletén keriilni kell kiils6é héforrasok (példaul forrd vizes palackok vagy
melegitéparnak) hasznalatat.

Kiilonleges betegcsoportok

Id6seknél és vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség d6zismodositasara. Bar
nem figyeltek meg mellékhatasok fokozott eléfordulasi gyakorisagara utalo jeleket olyan vese-, illetve
majkarosodasban szenvedo betegeknél, akik graniszetront kaptak szajon at vagy intravénasan, a
graniszetron farmakokinetikaja alapjan sziikséges bizonyos foku dvatossag ebben a betegcsoportban.

Szerotonin szindroma

Szerotonin szindroma eseteit jelentették 5-HTs-antagonista 6nmagaban, de leginkabb egyéb
szerotonerg gyogyszerekkel (beleértve a szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlokkal (SSRI-k) és
szerotonin-noradrenalin-visszavétel-gatlokkal (SNRI-k)) valé kombinacioban torténé alkalmazasakor.
Beszamoltak a buprenorfin/opioidok és a szerotonerg gyogyszerek kozti esetleges
gyogyszer-interakciokrol is, amelyek szerotonin szindromahoz vezettek. Javasolt a
szerotoninszindréma-szerl tiineteket mutato betegek megfelel6 megfigyelése.

Borreakciok

A graniszetron transzdermalis tapasszal végzett klinikai vizsgalatokban altalaban enyhe intenzitasu, az
alkalmazas helyén fellépo reakciokrdl szamoltak be, amelyek nem vezettek az alkalmazas
leallitdsahoz. Stlyos reakciok vagy generalizalt bérreakciok (példaul allergias kiiités, tobbek kozt
erythematosus, maculosus, papulosus borkilités vagy viszketés) eléfordulasa esetén a transzdermalis
tapaszt el kell tavolitani.

Gyodgyszerabuzus és -fliggdség lehetsége
A graniszetron esetében nem ismert, hogy fennallna az abtizus és a fiiggdség lehetdsége.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Szerotonerg gyogyszerek (pl. SSRI-k és SNRI-k, buprenorfin, opioidok vagy mas szerotonerg
gyogyszerek): az 5-HTs-antagonistak és egyéb szerotonerg gyogyszerek (beleértve az SSRI-k és az
SNRI-k) egyidejli alkalmazasat kovetden szerotonin szindroma eseteit jelentették.

Beszamoltak arrol, hogy human vizsgalati alanyoknal az intravénas 5-HTs-receptor-antagonistak oralis
paracetamollal egyiitt torténé alkalmazasa egy farmakodinamias mechanizmus utjan a
fajdalomecsillapito hatas gatlasat eredményezte.

Mivel a graniszetront a maj citokrém P450 hatéanyagmetabolizacios enzimei (a CYP1A1 és CYP3A4)
metabolizaljak, ezért ezen enzimek induktorai és inhibitorai megvaltoztathatjak a graniszetron
clearance-ét és ezaltal a felezési idejét.

Human alanyoknal a majenzimek fenobarbital altali indukcidja a teljes plazma-clearance
(kortilbeliil 25%-os) fokozddasdhoz vezetett a graniszetron intravénas beadasa utan.

In vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy a ketokonazol a citokrém P450 3 A izoenzimcsaladon keresztiil
gatolhatja a graniszetron metabolizmusat. Ennek a klinikai jelent6sége nem ismert.



Human mikroszémakkal végzett in vitro vizsgalatok azt mutatjak, hogy a graniszetron nem serkenti és
nem is gatolja a citokrom P450 enzimrendszer mitkodését.

Egészséges vizsgalati alanyokkal végzett vizsgalatok nem mutattak semmilyen, a graniszetron és a
benzodiazepinek (lorazepam), neuroleptikumok (haloperidol) vagy fekély elleni készitmények
(cimetidin) kozotti kdlcsonhatasra utald jelet.

A SANCUSO ¢és az emetogén daganatellenes kemoterapiak kozott klinikailag relevans
gyogyszerkolcsonhatasokat nem észleltek. Nem figyeltek meg tovabba kdlcsonhatasokat a
graniszetron és az emetogén daganatellenes kezelések kdzott sem. Ezekkel az adatokkal 6sszhangban,
nem jelentettek klinikailag relevans gyogyszerkolcsonhatasokat a SANCUSO-val végzett klinikai
vizsgalatok soran. Klinikai interakcios vizsgalatok soran az aprepitant nem fejtett ki klinikailag
jelentOs hatast a graniszetron farmakokinetikajara.

Gyermekek ¢és serdiilék
Interakcids vizsgalatokat csak felnéttek kdrében végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A graniszetron terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio

(kevesebb, mint 300 terhességi vizsgalati eredmény) all rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak
direkt vagy indirekt kdros hatasokat a reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). A SANCUSO
alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilendo a terhesség alatt.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a graniszetron vagy annak metabolitjai kivalasztodnak-e a human anyatejbe.

SANCUSO-val végzett kezelés alatt a szoptatast abba kell hagyni.

Termékenység
A graniszetron emberi termékenységre gyakorolt hatasarardl nincsenek adatok.

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem vizsgaltak a SANCUSO-nak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre gyakorolt hatasat.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A SANCUSO biztonsagossagi profilja kontrollos klinikai vizsgalatok adatain és a forgalomba hozatalt
kovetden szerzett tapasztalatokon alapul. A klinikai vizsgalatok soran leggyakrabban jelentett
mellékhatas a székrekedés volt, amely a betegek koriilbeliil 8,7%-anal fordult eld. A mellékhatasok
tobbsége enyhe vagy kdzepes stlyossagu volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa
A SANCUSO-val kapcsolatos klinikai vizsgalatokbol és spontan jelentésekbdl szarmazo
mellékhatasok felsorolasa az alabbi tablazatban lathato:

A mellékhatasok az egyes szervrendszereken beliil gyakorisdg szerint vannak felsorolva, a kdvetkezo
kategoriak alkalmazasaval: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (=1/100 — <1/10); nem gyakori (>1/1000
—<1/100); ritka (>1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon belill a mellékhatasok stlyossag szerint csokkend sorrendben
keriilnek megadasra.



1. tablazat:

A SANCUSQO alkalmazasa soran jelentett mellékhatasok

Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag

Immunrendszeri betegségek és [Tulérzékenységi reakciok Nem ismert

tiinetek

|Anyagcsere- és taplalkozasi  |Csokkent étvagy Nem gyakori

betegségek és tiinetek

Idegrendszeri betegségek és  [Fejfajas INem gyakori

tiinetek Dystonia Ritka
IDyskinesia Ritka
Szerotonin szindroma Nem ismert

A fiil és az egyenstly-érzékeld [Vertigo Nem gyakori

szerv betegségei €s tiinetel

Erbetegségek ¢és tinetek Kipirulas INem gyakori

Emésztérendszeri betegségek [Székrekedés Gyakori

¢s tlinetek Széajszarazsag, hanyinger, oklendezés  [Nem gyakori

Maj- és epebetegségek, illetve |Emelkedett glutamat-piruvat- Nem gyakori

transzaminaz-szint, emelkedett
glutamat-oxalacetat-transzaminaz-szint,
emelkedett gamma-
glutamil-transzferaz-szint

tinetek

A csont- és izomrendszer, Arthralgia Nem gyakori
valamint a kdtoszovet

betegségei és tlinetei

Altalanos tiinetek, az Generalizalt oedema Nem gyakori
alkalmazas helyén fellepo [rritacio az alkalmazas helyén* Nem gyakori
reakciok Reakcio az alkalmazas helyén** Nem ismert

* Az irritacio az alkalmazas helyén magaban foglalja: viszketés az alkalmazas helyén és borirritacio (Spontan
jelentések)

** A reakcid az alkalmazas helyén magaban foglalja: erythema az alkalmazas helyén, kiiités az alkalmazas
helyén, fajdalom az alkalmazas helyén, ttlérzékenység az alkalmazas helyén, vesicula az alkalmazas helyén, ég6
érzés az alkalmazas helyén, urticaria az alkalmazas helyén és elszinezddés az alkalmazas helyén.

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa
A kozepesen vagy er6sen emetogén kemoterapiaval kezelt betegek a hanyascsillapito kezelések,
koztiik a SANCUSO alkalmazasa ellenére is tapasztalhatnak hanyast.

Szerotonin szindroma

Szerotonin szindroma eseteit jelentették 5-HT3-antagonista onmagaban, de leginkabb egyéb
szerotonerg gyogyszerekkel (beleértve a szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlokkal (SSRI-k) és
szerotonin-noradrenalin-visszavétel-gatlokkal (SNRI-k)) valdé kombinacioban torténd alkalmazasakor.
Beszamoltak a buprenorfin/opioidok és a szerotonerg gyogyszerek kozti esetleges
gyogyszer-interakciokrol is, amelyek szerotonin szindrémahoz vezettek (1asd 4.5 pont). Javasolt a
szerotoninszindréma-szerl tiineteket mutato betegek megfelel6 megfigyelése.

A gyogyszercsoportra jellemzd hatasok

A graniszetron egyéb gyogyszerformainal (oralis és intravénas) észlelt, a gyogyszercsoportra jellemz6
hatasok:

- talérzékenységi reakciok, példaul anaphylaxia, urticaria,
- insomnia,

- fejfajas,

- extrapyramidalis reakciok,

- somnolentia,

- szédiilés,

- a QT-id6 megnyulasa,

- obstipatio,




- diarrhoea,

- emelkedett majtranszaminaz-szintek,
- kitités,

- asthenia.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatoésag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A graniszetronnak nincs specifikus antidotuma. Ttladagolas esetén el kell tavolitani a transzdermalis
tapaszt. Tiineti kezelést kell végezni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Hanyas és hanyinger elleni szerek, szerotonin- (5-HT3-) antagonistak,
ATC kod: AO4AA02

A graniszetron igen hatékony antiemetikus szer, és az 5-hidroxitriptamin- (5-HT3-) receptorok
nagymértékben szelektiv antagonistaja. Farmakologiai vizsgalatok kimutattak, hogy a graniszetron
hatékony a citotoxikus kemoterapia kovetkeztében kialakuld hanyinger és hanyas ellen. Radioligand-
kotédési vizsgalatok igazoltak, hogy a graniszetron elhanyagolhato affinitast mutat az egyéb
receptortipusok, kozottiik az 5-HT -, 5-HT»-, 5-HT4- és dopamin D»-receptorok irant.

Egy pivotalis, randomizalt, kettés vak, a gyogyszerformara nézve is kettds vak (,,double-dummy”),
multinacionalis II1. fazisu vizsgalat soran dsszehasonlitottdk a SANCUSO hanyinger és hanyas
megel6zésében mutatott hatasossagat, toleralhatosagat és biztonsagossagat naponta egyszer adott 2 mg
oralis graniszetronéval, 6sszesen 641, tobb napos kemoterapiaban részesiilo beteg esetén. A
vizsgalatot Ggy tervezték, hogy ki lehessen mutatni a SANCUSO oralis graniszetronéval legalabb
egyenértékil hatasat (,,non-inferioritasat”).

A vizsgalatba randomizalt populacio 16 és 86 év kozotti férfiakbol (48%) és ndkbol (52%) allt, akik
tobb napos, kdzepesen vagy er0sen emetogén kemoterapidban részesiiltek. A betegek 78%-a fehér,
12%-a azsiai, 10%-a pedig hispan/latin-amerikai szarmazast volt.

A graniszetron transzdermalis tapaszt a kemoterapia els6 dozisa elott 2448 oraval helyezték fel, és
7 napon at hagytak felhelyezve. Az oralis graniszetront naponta, az egyes kemoterapias dozisok elott
egy oOraval alkalmaztak a kemoterapias kezelési rend id6tartama alatt. Az antiemetikus hatast a
kodzepesen vagy erésen emetogén kemoterapia elsoé adagjatol kezdve az utolséd napi adag beadasanak
megkezdésétol szamitott 24 ora elteltéig értékelték.

A SANCUSO oralis graniszetronhoz képest mutatott legalabb egyenérték(i hatasossagat
(,,non-inferioritasat™) igazoltak, mivel a SANCUSO-karon a betegek 60,2%-anal, az

oralis graniszetron-kezelésben részesiiloknél pedig a betegek 64,8%-anal sikeriilt teljes kontrollt (TK)
elérni a protokoll szerinti betegcsoportban (kiilonbség: -4,89%; 95%-o0s konfidencia-intervallum —
12,91% és +3,13% kozott; n = 284 a transzdermalis tapasz és n = 298 az oralis alkalmazas esetében).
A teljes kontroll meghatarozasa a kdvetkezo volt: nincs hanyas és/vagy dklendezés, enyhénél nem
er6sebb hanyinger, és a ment0 kezelés alkalmazasanak hidnya a tobbnapos kemoterapia els6 adagjatol
az utolso napi adag beadasanak megkezdésétdl szamitott 24 ora elteltéig.



Mivel a graniszetron plazmakoncentracioja a transzdermalis tapasz felhelyezését kovetden
fokozatosan emelkedik, ezért a kemoterapia kezdetén a kiindulasi plazmakoncentracié alacsonyabb
lehet, mint a 2 mg oralisan alkalmazott graniszetron esetében, emiatt lassabb hataskezdet figyelhet6
meg. Kovetkezésképpen a SANCUSO alkalmazasa olyan betegek esetében javallt, akiknél a nyelési
nehézséget okozo tényezok fennallasa miatt problémat jelent az oralis antiemetikumok beadasa.

A napok szerinti teljes kontroll az alabbi abran lathato.

Napok szerint teljes konwoll
Protokoll szerinti betegcsoport
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A SANCUSO-val végzett klinikai vizsgalatok soran nem észleltek a kezeléssel dsszefiiggo, a
szivfrekvencidra vagy a vérnyomadsra gyakorolt hatast. A betegeknél elvégzett sorozatos

crer

valtozast. A SANCUSO QTc-id6re gyakorolt hatasat kiilon értékelték egy vak, randomizalt,
parhuzamos csoportos, placebdval és hatdanyaggal (moxifloxacin) kontrollalt részletes
QTc-vizsgalatban, amelyet a SANCUSO alkalmazasaval végeztek 240 felnott férfi és néi vizsgalati
alany bevonasaval. A SANCUSO esetében nem figyeltek meg a QTc-id6 megnyulasara gyakorolt
jelentds hatast.

A transzdermalis tapasz tapadasanak 621, hatdanyagot vagy placebot tartalmazo transzdermalis
tapasszal kezelt betegnél elvégzett értékelése azt mutatta, hogy a transzdermalis tapaszok kevesebb
mint 1%-a valt le a transzdermalis tapasz 7 napig tart6 alkalmazasa soran.

Nincs klinikai vizsgalati tapasztalat a SANCUSO-val olyan betegek esetében, akik 3 egymast kovetd
napnal rovidebb ideig vagy tobb cikluson at részesiilnek kemoterapiaban, vagy nagy dézisu
kemoterapiat kapnak Ossejt-transzplantacio elott.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivédas
A graniszetron passziv diffuzioval jut at az ép boron keresztiil a szisztémas keringésbe.

srcr

48 ora kozott éri el.

A transzdermalis tapasz eltavolitas utani maradékanyag-tartalmanak mérése alapjan a graniszetron



koriilbeliil 65%-a kertil leadasra, ami 3,1 mg-os atlagos napi adagot eredményez.

A SANCUSO transzdermalis tapasz felhelyezésével egyidejlileg, egyszeri intravénas bolusban beadott
0,01 mg/ttkg (legfeljebb 1 mg) graniszetron alkalmazasat vizsgaltak egészséges vizsgalati alanyok
esetében. A graniszetron plazmakoncentracidja a beadas utan 10 perccel elért egy kezdeti cstcsértéket,
ami az intravénas dozisnak tulajdonithato. A transzdermalis tapasz ismert farmakokinetikai profilja a
viselési id6szak (7 nap) soran nem valtozott.

Amikor egészséges vizsgalati alanyoknak egymas utan két SANCUSO transzdermalis tapaszt
helyeztek fel 7-7 napra, a graniszetron koncentracidja a teljes vizsgalati id6szak soran fennmaradt,
minimalis akkumulacio jelei mellett.

Egy vizsgalat soran, melynek célja a hd graniszetron SANCUSO-boI torténd transzdermalis
bejuttatasara gyakorolt hatasanak értékelése volt egészséges alanyoknal, az 5 napos viselési iddszak
mindegyik napjan felhelyeztek a transzdermalis tapaszra egy 42°C-os atlagos homérsékletet el6idézo
héparnat 4 orara. Bar a hdparna viselése a transzdermalis tapaszbol torténd kiaramlas kismértéki és
atmeneti fokozodasaval jart, Osszességében nem figyelték meg a graniszetron-expozicid
kontrollcsoporthoz viszonyitott ndvekedését.

Egy egészséges onkéntesek bevonasaval végzett farmakokinetikai vizsgalat soran, amelyben a
SANCUSO-t 7 napon at alkalmaztak, az atlagos teljes expozicid (AUC.vsgelen) 416 ngxdra/ml
(tartomany: 55-1192 ngxdra/ml) volt, 89%-o0s egyének kozotti valtozékonysaggal. Az atlagos Cmax
3,9 ng/ml (tartomany: 0,7-9,5 ng/ml) volt, 77%-o0s egyének kozotti valtozékonysaggal. Ez a
valtozékonysag hasonlo a graniszetron oralis, illetve intravénas alkalmazasa utani ismerten
nagymértékii valtozékonysagahoz.

Eloszlas
A graniszetron atlagos eloszlasi térfogata koriilbeliil 3 1/ttkg. A plazmafehérjékhez valo kotodése
koriilbeliil 65%-0s. A graniszetron szabadon eloszlik a plazma és a vorosvértestek kozott.

Biotranszformacio
Nem figyeltek meg kiilonbségeket a graniszetron metabolikus profiljaban az oralis és a transdermalis
alkalmazas kozott.

A graniszetron foként 7-hidroxi-graniszetronna és 9°’N-dezmetil-graniszetronna metabolizalodik.
Human majmikroszomakkal végzett in vitro vizsgalatok azt mutatjak, hogy a graniszetron
7-hidroxilaciojaért felelds f6 enzim a CYP1A1, mig a CYP3A4 a 9’-dezmetilacioban vesz részt.

Eliminacio

A graniszetron eliminacioja els6sorban a méjban zajlé metabolizmus utjan torténik. Intravénas
adagolas utan az atlagos plazma-clearance egészséges alanyoknal a 33,4-tdl a 75,7 1/6raig, betegeknél
pedig a 14,7-t61 33,6 1/6raig terjedd tartomanyban van, nagymértékli egyének kozotti valtozékonysag
mellett. A plazmaban az atlagos eliminacios felezési id6 egészséges alanyoknal 4—6 ora, betegeknél
pedig 9—12 6ra. Egészséges alanyoknal a tapasz transdermalis alkalmazasa utan a graniszetron bérén
keresztiili lassu felszivodasi sebessége miatt a graniszetron latszolagos plazmafelezési ideje koriilbeliil
36 oOrara nyult meg.

A SANCUSO-val végzett klinikai vizsgalatok soran a clearance daganatos betegeknél koriilbeliil
feleakkora volt, mint egészséges alanyoknal.

Egészséges alanyoknal intravénas befecskendezés utan a dozisnak koriilbeliil 12%-a valasztodik ki a
vizelettel valtozatlan formaban 48 oran beliil. A dézis fennmarad6 része metabolitok formajaban,
49%-ban a vizelettel, 34%-ban pedig a széklettel iiriil.

Farmakokinetika kiilonleges betegcsoportokban
A nemi hovatartozas SANCUSO farmakokinetikajara gyakorolt hatasainak meghatarozasara nem
végeztek specifikus vizsgalatokat. A nemi hovatartozas farmakokinetikara gyakorolt kdvetkezetes




hatasat nem figyelték meg a SANCUSO-val végzett klinikai vizsgalatok soran, és mindkét nem
esetében nagymértékii egyének kozott valtozékonysagrol szamoltak be. Populacids farmakokinetikai
modellezés megerdsitette, hogy a nemi hovatartozas nem befolyasolja a SANCUSO
farmakokinetikajat.

ldosek

Egy klinikai vizsgalat soran nem észleltek kiilonbséget a SANCUSO plazméban megfigyelt
farmakokinetikajaban id6s férfiaknal és n6knél (> 65 év) a fiatalabb személyekhez (18-t61 legfeljebb
45 évesig) képest.

Vese- vagy majkdrosodas

Maij-, illetve vesekarosodasban szenvedd betegek korében nem végeztek specifikus vizsgalatokat a
SANCUSO farmakokinetikajanak meghatarozasara. Populacios farmakokinetikai modellezés soran
nem mutattak ki egyértelmii 0sszefiiggést a (kreatinin-clearance alapjan mért) vesefunkcio és a
graniszetron clearance-e kozott. Vese- vagy majkarosodasban szenvedo betegeknél a graniszetron
farmakokinetikajat 40 mikrogramm/ttkg graniszetron-hidroklorid egyszeri intravénas adagjanak
beadésa utan hataroztdk meg.

Majkarosodas

A maj daganatos érintettsége miatt majkarosodasban szenvedd betegeknél a teljes plazma-clearance
kortilbeliil fele volt a majkarosodasban nem szenvedo betegekéhez képest. A graniszetron
farmakokinetikai paramétereinek nagyfoku valtozatossagabdl és az ajanlott adagot joval meghalado
adagok jo toleralhatosagbol adoddan funkcionalis majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem
sziikséges dozismodositas.

Vesekarosodas
Nem figyeltek meg 0sszefliggést a kreatinin-clearance és a teljes clearance kozott daganatos betegek
esetében, ami azt jelzi, hogy a vesekarosodas nem befolyasolja a graniszetron farmakokinetikajat.

Testtomegindex (BMI)

Egy klinikai vizsgélat soran, melynek célja a SANCUSO-bdl eredd graniszetron-expozicid felmérése
volt kiilonbdz6 mértékil, a BMI, mint kozelité paraméter segitségével meghatarozott testzsirral
rendelkezd személyeknél, nem figyeltek meg kiilonbségeket a SANCUSO plazmaban megfigyelt
farmakokinetikdjaban alacsony [<19,5 kg/m? (férfiak), <18,5 kg/m? (nék)] és magas (30,0-t61
legfeljebb 39,9 kg/m>~ig) BMI-vel rendelkezd férfiaknal és néknél a kontrollcsoporthoz képest (BMI
20,0-t61 legfeljebb 24,9 kg/m>-ig)

Gyermekek és serdiilok
18 évesnél fiatalabb betegek esetében korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre. A SANCUSO
farmakokinetikajanak vizsgéalatara 13 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem végeztek vizsgalatokat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi, és
reprodukciora kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak,
hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.
Karcinogenitasi vizsgalatok azt igazoltak, hogy a készitmény embereknél, ajanlott adagban torténd
alkalmazasakor kiilonds vesz¢ély nem varhat6. Nagyobb adagokban, tartosan alkalmazva azonban nem
zarhato ki a karcinogén hatas kockazata, de a transzdermalis hatdanyag-bejuttatd rendszer mellett
ajanlott rovid alkalmazasi idészak esetén embernél nem varhaté karcinogén kockazat.

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatdsokat reproduktiv toxicitas tekintetében.
Ezek a vizsgalatok nem bizonyitottak, hogy a graniszetron csokkentette volna a termékenységet vagy

karositotta volna a magzatot.

Patkanyoknal a graniszetron-kezelés utan a termékenység valtozatlan volt.
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A SANCUSO transzdermalis tapaszok tengerimalacoknal végzett in vivo vizsgalata nem mutatott
fotoirritaciot vagy fotoszenzitivitast kivaltd hatast. A graniszetron egér eredetii fibroblaszt-sejtvonalon
végzett in vitro vizsgalata soran nem volt fototoxikus. A fotogenotoxicitas kinaihdrcsdg-ovarium
(CHO) sejtvonalon végzett in vitro vizsgalata soran a graniszetron ndvelte a fotoirradiaciot kovetéen
kromoszomakarosodast mutato sejtek szazalékos aranyat. Bar az eredmény klinikai relevanciaja nem
teljesen tisztazott, a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy a transzdermalis tapasz viselésének
idGtartama alatt, valamint eltavolitasa utan még 10 napon at fedjék le a tapasz alkalmazasanak helyét,
amennyiben fennall a napfény-expozicio kockazata (lasd 4.4 pont).

A borszenzibilizalo hatéas tengerimalacoknal tortént vizsgalata sordn a SANCUSO kismeértékil irritalo
hatast mutatott.

Egy kloénozott human sziv ioncsatornakon végzett vizsgalat azt mutatta, hogy a graniszetron a hERG
kaliumcsatornak gatlasa Gitjan képes befolyasolni a sziv repolarizaciojat. Kimutattak, hogy a
graniszetron gatolja a natrium- és kaliumcsatornakat is, ami potencialisan befolyasolhatja a sziv
depolarizaciojat és repolarizaciojat, ezaltal a PR-, QRS- és QT-idoket. Ezek az adatok segitenek
tisztazni, hogy a gyogyszercsoport alkalmazasaval jaro bizonyos EKG-valtozasok (kiilondsen a QT- és
QRS-idék megnyulasa) milyen mechanizmussal jonnek 1étre. Ugyanakkor a SANCUSO-val végzett
klinikai vizsgalatok — koztiik egy 240 egészséges alany bevonasaval végzett részletes QT-vizsgalat —
soran nem figyeltek meg az EKG-ra gyakorolt klinikailag 1ényeges hatasokat (lasd 5.1 pont).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hatlap
poliészter

Matrixréteg
akrilat-vinilacetat-kopolimer

Lehuzhatd védéfolia
szilikonizalt poliészter

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Minden egyes transzdermalis tapasz poliészter bevonatt papir/aluminium/LLDPE-bdl késziilt,
hegesztett tasakba van csomagolva.

1 db transzdermalis tapaszt tartalmaz dobozonként.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A transzdermalis tapasz alkalmazasa utan még tartalmaz hatéanyagot. Eltavolitasa utan a
transzdermalis tapaszt szorosan Ossze kell hajtani oly mddon, hogy az dntapados fele legyen befelé,
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majd gyermekektdl elzarva ki kell dobni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Griinenthal GmbH

Zieglerstralie 6

52078 Aachen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/766/001

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2012. aprilis 20.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megljitasanak datuma: 2017. januar 09.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIA]}ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZ'l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime
PHARBIL Waltrop GmbH (a NextPharma fiokvallalata)

Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Németorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLAL EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély

1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett

verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvinyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informdcio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagosgyogyszeralkalmazasra vagy kockézat-minimalizalasra iranyul6) ijabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

SANCUSO 3,1 mg/24 6ra transzdermalis tapasz
graniszetron

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

34,3 mg graniszetron 52 cm? feliiletii transzdermalis tapaszonként, amelybdl 24 6ra alatt 3,1 mg
graniszetron szabadul fel.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb Osszetevok: akrilat-vinilacetat-kopolimer, poliészter, szilikonizalt poliészter.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db transzdermalis tapasz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Transdermalis alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES (’)VINTEZKE,DESEK"A FEL NEM HASZNALT GY,(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/766/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Sancuso

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

<Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.>

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

SANCUSO 3,1 mg/24 6ra transzdermalis tapasz
graniszetron
Transdermalis alkalmazas.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 db transzdermalis tapasz

| 6. EGYEB INFORMACIOK

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

Griinenthal
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

SANCUSO 3,1 mg/24 éra transzdermalis tapasz
graniszetron

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a SANCUSO ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a SANCUSO alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a SANCUSO-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a SANCUSO-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusu gyogyszer a SANCUSO és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A SANCUSO hatéanyaga a graniszetron, ami az ugynevezett hanyascsillapitok és
hanyinger-csillapitok csoportjaba tartozo gyogyszer.

A SANCUSO hanyinger €s hanyas megel6zésére szolgalo transzdermalis (bordn keresztiil felszivodo
hatéanyagot tartalmazo) tapasz, amely olyan felndtteknél alkalmazhato, akik 3-5 napos
kemoterapiaban részesiilnek (daganatos megbetegedés kezelésére szolgald gyogyszereket kapnak), és
nem tudjék lenyelni a tablettat (példaul a szajiireg vagy a torok érzékenysége, szarazsdga vagy
gyulladdsa miatt).

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei a kemoterapia elsé napjat kovetéen nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

2. Tudnivaléok a SANCUSO alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a SANCUSO-t:

- ha allergias a graniszetronra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

- ha allergias barmely olyan egyéb hanyascsillapité gyogyszerre, melynek neve ,,szetron”-ra
végzodik, példaul az ondanszetronra.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberrel, amennyiben az alabbiak koziil barmelyik vonatkozik Onre:

- ha azt mondtdk Onnek, hogy szivrendellenessége vagy szivbetegsége van,

- ha hasi fajdalma van, vagy hasa felpuffadt,

- ha mé4j- vagy veseproblémai vannak.
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Ezen gyogyszer (graniszetron) hatasa csokkenhet és/vagy hatéssal lehet az On bdrére, amennyiben

kozvetlen napsugarzas vagy kvarclampa, illetve szolarium hatasanak teszi ki magat. Fontos, hogy a

kovetkezoket tegye:

- amig a transzdermalis tapaszt viseli, takarja el ruhazataval, amennyiben napfényben vagy
kvarclampa kozelében tartdozkodik, a szolariumot is beleértve.

- fedje borét a gyogyszer alkalmazasanak helyén a transzdermalis tapasz eltavolitasa utan még
tovabbi 10 napon keresztiil, hogy védje magat a kdzvetlen napsugérzastol.

Nem ismert, hogy bizonyos tevékenységek, mint példaul az iszas, a megerdltetd testedzés, a
szaunazas vagy a hidromasszazs befolyasolja-e a gyogyszer hatasat. A transzdermalis tapasz viselése
soran keriilje ezeket a tevékenységeket. A SANCUSO transzdermalis tapasz viselése soran tovabbra is
zuhanyozhat és mosakodhat a megszokott modon.

A kiils6 hoforrasok, példaul a forrd vizes palackok vagy melegitéparnak hasznalatat a transzdermalis
tapasz teriiletén keriilni kell.

Gyermekek és serdiilok
A gyogyszer alkalmazasa gyermekek, valamint 18 évnél fiatalabb serdiildk esetében nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a SANCUSO

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert a jelenleg

vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirél. A SANCUSO

befolyasolhatja bizonyos gyogyszerek hatasat, egyes gyogyszerek pedig a SANCUSO hatasat

befolyasolhatjak. Kiilonosen fontos, hogy szo6ljon kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakembernek, ha az alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi:

- paracetamol, melyet fajdalomcsillapitasra alkalmaznak.

- fenobarbital, melyet epilepszia kezelésére alkalmaznak.

- ketokonazol, melyet gombas fertézések kezelésére alkalmaznak.

- SSRI (szelektiv szerotoninvisszavétel-gatld), mint a fluoxetin, paroxetin, szertralin, fluvoxamin,
citalopram, eszcitalopram; a depresszio és/vagy szorongas kezelésére alkalmazott gyogyszerek.

- SNRI (szerotonin-noradrenalin-visszavétel-gatld), mint a venlafaxin, duloxetin; a depresszid
és/vagy szorongas kezelésére alkalmazott gyogyszerek.

- buprenorfin, opioidok vagy mas szerotonerg gyogyszerek.

Terhesség és szoptatas
Terhesség alatt kizarolag abban az esetben alkalmazza ezt a gyogyszert, ha kezeldorvosa kifejezetten
javasolta.

A tapasz viselésének idejére hagyja abba a szoptatast.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A SANCUSO nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a SANCUSO-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem

biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezel6orvosat vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert.
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A készitmény ajanlott adagja egy transzdermalis tapasz. A transzdermalis tapaszban talalhato
gyogyszer fokozatosan jut at a boron keresztiil a szervezetbe, ezért a tapaszt a kemoterapias kezelés
megkezdése elott 1-2 nappal (2448 oraval) kell felhelyezni.

A gyogyszer transzdermalis alkalmazasra vald. A készitmény a transzdermalis tapasz viselésének
id6tartama alatt lassan és folyamatosan juttatja a hatéanyagot a béron keresztiil a véraramba.

A transzdermalis tapasz viselése kozben ne feledje az alabbiakat:

o A transzdermalis tapaszt kizdrolag a zart tasakban tarolja.

. Ne vagja a transzdermalis tapaszt kisebb darabokra.

o Egyszerre csak egy transzdermalis tapaszt alkalmazzon.

. A transzdermalis tapasz eltavolitasakor ellendrizze bore allapotat, és tajékoztassa kezeldorvosat,

amennyiben stlyos borreakciot észlel (ha bére nagyon piros, viszket vagy holyagokat lat rajta).

o A transzdermalis tapasz hatasat a kozvetlen napfény vagy kvarclampak befolyasolhatjak. Ha
napfényen vagy kvarclampak kozelében tartdzkodik a transzdermalis tapasz viselése kozben, a
tapaszt példaul ruhazattal fedni kell. A transzdermalis tapasz eltavolitdsa utan a borteriiletet
tovabbi 10 napon at fedni kell.

o A vizzel valé érintkezés zuhanyozas vagy flirdés kozben nem befolyasolja a SANCUSO
hatasmodjat. A transzdermalis tapasz azonban részlegesen levalhat. Probalja keriilni a
transzdermalis tapasz hosszas érintkezését vizzel.

. Bizonyos tevékenységek, példaul a megerdlteto testedzés, a szaunazas vagy a hidromasszazs
hatasara vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok, ezért a transzdermalis tapasz
viselésekor ezeket a tevékenységeket kertilni kell.

. A kiils6 hoforrasok (példaul a forro vizes palackok vagy melegitoparnak) hasznalatat a
transzdermalis tapasz teriiletén kertilni kell.

Mikor kell a transzdermalis tapaszt felhelyezni és eltdvolitani?

A transzdermalis tapaszt csak az alkalmazas eldtt vegye ki a tasakbol. Helyezzen a borére egy
transzdermalis tapaszt a kemoterapias kezelés tervezett idépontja elétt legalabb 1 nappal (24 oraval).
A transzdermalis tapaszt a kemoterapia megkezdése el6tt legfeljebb 2 nappal (48 oraval) szabad
felhelyezni. A kemoterapias kezelés soran végig viselje a transzdermalis tapaszt. A transzdermalis
tapaszt legfeljebb 7 napig lehet alkalmazni a kemoterapia id6tartamatol fiiggden. A transzdermalis
tapaszt a kemoterapia befejezése utan legalabb 1 nap (24 6ra) elteltével tavolitsa el.

Hol kell a transzdermalis tapaszt alkalmazni?

A transzdermalis tapaszt tiszta, szaraz, egészséges borteriiletre ragassza fel a felkar kiilsé részén.
Amennyiben a kar nem megfeleld teriilet a transzdermalis tapasz felhelyezéséhez, orvosa arra kérheti
Ont, hogy a tapaszt a hasara ragassza fel. A tapasz felhelyezésére nem szabad zsiros, nemrégiben
borotvalt vagy problémas, példaul sériilt (megvagott vagy felhorzsolt), illetve irritalt (voros vagy
kititéses) borfeliiletet valasztani. A SANCUSO-t ne ragassza olyan teriiletre, melyet el6z6leg krémmel,
olajjal, testapoloval, hintéporral vagy egyéb olyan testapolo szerrel kezelt, melynek hatéséara a
transzdermalis tapasz kevésbé tud a borhoz tapadni.

Hogyan kell a transzdermalis tapaszt alkalmazni?

1. Vegye ki a tasakot a dobozbdl, €s a bevagott résznél nyissa fel. Minden egyes tasak egy, merev
muanyag filmréteghez ragasztott SANCUSO transzdermalis tapaszt tartalmaz.
2. Vegye ki a transzdermalis tapaszt a tasakbol.
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Merev mlanyag  Atapasz kuls6 oldala

-

3. A transzdermalis tapasz ragadds oldalat egy két részbdl all6 merev milanyag film takarja.
Hajlitsa meg a transzdermalis tapaszt a kdzepénél, és tavolitsa el a merev miianyag filmréteg
felét. Vigyazzon, hogy a transzdermalis tapasz két felét nehogy Osszeragassza egymassal, és
nehogy hozzaérjen a transzdermalis tapasz ragados oldalahoz.

4, A merev mlanyag filmréteg fennmaradt felét a kezében tartva ragassza fel a transzdermalis
tapaszt a felkar kiils6 oldalan 1év6 borfeliiletre.
5. Tévolitsa el a merev milanyag filmréteg masodik felét, ujjaival nyomja az egész transzdermalis

tapaszt szorosan a helyére, és simitsa el. Szorosan nyomja a tapaszt a borre, hogy a borrel vald
megfeleld érintkezés biztositva legyen, kiilondsen a széleknél.

6. A transzdermalis tapasz felhelyezése utan mosson kezet.
7. Hagyja a helyén a transzdermalis tapaszt a kemoterapia teljes ideje alatt.
8. Eltavolitas utan ne hasznalja fel ujra a transzdermalis tapaszt, a transzdermalis tapasz

eltavolitasara és megsemmisitésére vonatkozo utasitasokat lasd alabb (1asd 5. pont).

A transzdermalis tapasz eltavolitasa utan

1. A hasznalt transzdermalis tapasz is tartalmaz valamennyi graniszetront, és az 5. pontban
ismertetett moédon azonnal ki kell dobni.
2. A transzdermalis tapasz eltavolitasa utan egy kevés ragacsos anyag maradhat vissza a borén.

Eltavolitasdhoz 6vatosan mossa le a bort szappannal €s vizzel. Az alkohol vagy mas olddszerek,
példaul a kéromlakklemoso borirritaciot okozhat, ezért hasznalatukat kertilni kell.

3. Mosson kezet.

4, A transzdermalis tapasz eltavolitdsanak helyén enyhe borpirt tapasztalhat. A borpirnak idével el
kell mulnia. Ha a bérpir nem mulik el, tajékoztassa orvosat.

Ha a transzdermadlis tapasz levalik

Ha a transzdermalis tapasz levalik, ugyanaz a tapasz felragaszthat6 ugyanarra a bortertiletre.
Amennyiben sziikséges, alkalmazzon kotszert vagy ragtapaszt a transzdermalis tapasz rogzitéséhez.
Ha a transzdermalis tapaszt elvesztette vagy a tapasz sériilt, menjen vissza kezeléorvosahoz.

Ha az eldirtnal tobb SANCUSO-t alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb SANCUSO-t alkalmazott, egyszeriien csak tavolitsa el a felesleges tapasz(oka)t,
és forduljon kezelGorvosahoz.

Ha elfelejtette alkalmazni a SANCUSO-t

A kemoterapiat kovetd hanyinger és hanyas megelézése érdekében fontos, hogy a gyogyszert
kezelGorvosa utasitasai szerint alkalmazza. Ha elfelejtette a megfelel6 idében felhelyezni a
transzdermalis tapaszt, akkor helyezze fel, amint eszébe jut, és a kemoterapias kezelés elétt mielobb
sz6ljon kezeldorvosanak.

Ha idé6 elétt abbahagyja a SANCUSO alkalmazasat

Fontos, hogy a gyogyszert a kemoterapia teljes idétartama alatt (legfeljebb 7 napig) alkalmazza a
kemoterapia utani hanyinger és hanyas megel6zéséhez. Ha le kivanja venni a tapaszt a kemoterapia
vége (legfeljebb 7 nap) elétt, akkor beszéljen kezelorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Kozepes €s erés hanyinger- és hanyaskelt6 hatasu kemoterapias kezelés mellett hanyinger elleni
kezelés, példaul a SANCUSO alkalmazasa ellenére is tapasztalhat hanyingert vagy hanyast.

Azonnal tijékoztassa kezel6orvosat, ha székrekedése lenne vagy a hasa fajdalmassa valik, illetve
felpuffad. A székrekedés gyakori mellékhatas (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

Tavolitsa el a transzdermalis tapaszt és tajékoztassa orvosat:

e ha szerotonin szindroma nevii betegség jeleit és tiineteit észleli. Ez a betegség sulyos és egyes
esetekben életveszélyes lehet. Idetartozhat a vérnyomas ingadozasa (amit6l szédiilhet vagy
fejfajasa lehet), a gyors szivverés, a homalyos latas (amit a pupilla kitagulasa okozhat), a
verejtékezés, gyakoribb székelés/fokozott bélhangok, hidegrazas, remegés, izomremegés
vagy -rangas és a tul aktiv reflexek. Magas vagy nagyon magas testhomérséklete (1aza) is lehet,
izgatottnak vagy zavartnak érezheti magat, izmai merevek lehetnek, és észreveheti, hogy
gyorsabban beszél. Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato
meg), hogy hany betegnél alakul ki szerotonin szindréma.

¢ ha sulyos borreakciot észlel (ha bore nagyon piros, viszket vagy holyagokat 14t rajta). Az
alkalmazas helyén fellép6 borreakciok, példaul az irritacio, viszketés vagy vorosség nem
gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek).

Egyéb lehetséges mellékhatasok:

Nem gyakori mellékhatasok:

- fejfajas, ,,forgd” érzés akar allo helyzetben is (vertigo);

- étvagytalansag, a testtomeg csokkenése;

- kivorosodés (vagy kipirulas);

- hanyinger, 6klendezés, szdjszarazsag;

- izileti fajdalom;

- vizvisszatartas (0déma) okozta duzzanat;

- véltozasok a majfunkcids vizsgélati értékekben (ha vérvizsgilatot végeznek Onnél, tdjékoztassa
az orvost vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert, hogy SANCUSO-t kap).

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
- koéros izommozgasok (példaul remegés, izommerevség €s izomosszehuzodasok).

Mellékhatdsok nem ismert gyakorisaggal (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithato

meg):

- allergias bérreakciok. A tiinetek magukban foglalhatnak piros, kiemelkedd, viszketd kiiitéseket.

A graniszetron-készitményekkel kapcsolatos egyéb lehetséges mellékhatasok (a gyakorisag nem

ismert):

- allergias reakciok, példaul csalankiiités (viszkedd, piros, kiemelked6 bérkiiitése) és anafilaxia
(stlyos allergias reakcid, amely hirtelen kialakuld sipold 1égzéssel, nehézlégzéssel, szemhéj-,
arc- vagy ajakduzzanattal, kilitéssel vagy viszketéssel jarhat);

- alvaszavar/alvasi problémak;

- talzott almossag;

- az EKG-n megnyult QT-intervallum (a sziv elektromos tevékenységét mutato lelet (az EKG)
szivritmuszavarra utalé megvaltozasa);

- székrekedés;

- hasmenés;

- energiahiany/gyengeség/erétlenség.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzd
egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben
talalhato elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a SANCUSO-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a tasakon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:/Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A hasznalt transzdermalis tapaszok tartalmaznak még hatéanyagot, ami masok szamara artalmas lehet.
Hajtsa félbe a hasznalt transzdermalis tapaszt ragadds oldalaval befelé, és biztonsdgos mdédon dobja ki,
iigyelve arra, hogy gyermekek ne férhessenek hozza. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe
vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt
gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a SANCUSO?

- A készitmény hatdanyaga a graniszetron. 34,3 mg graniszetront tartalmaz 52 cm? feliiletii
transzdermalis tapaszonként, amelybdl 24 ora alatt 3,1 mg graniszetron szabadul fel.

- Egyéb sszetevok:

- Transzdermalis tapasz ragaszto: akrilat-vinilacetat-kopolimer

- Hatlap: poliészter

- Merev mianyag filmréteg: szilikonizalt poliészter

Milyen a SANCUSO kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A SANCUSO egy vékony, atlatszo, téglalap alaku transzdermalis tapasz, lekerekitett sarkokkal, merev
mianyag tomor filmréteghez ragasztva. A transzdermalis tapasz tasakban kaphato. Egy transzdermalis
tapaszt tartalmaz dobozonként.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Griinenthal GmbH

Zieglerstralie 6

52078 Aachen

Németorszag

Gyarto

Pharbil Waltrop GmbH (a NextPharma fiokvallalata)
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Németorszag
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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