VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

SANCUSO 3,1 mg/24 klst. fordaplastur

2.  INNIHALDSLYSING

Hver 52 cm? fordaplastur inniheldur 34,3 mg af granisetréni og losar 3,1 mg af granisetroni 4 24 klst.
Sjé lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Fordaplastur.

bunnur, glaer fordaplastur af stodlagsgerd (e. matrix-type), ferkantadur med bogadregnum hornum.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

SANCUSO fordaplastur er etladur fyrir fullordna til ad koma 1 veg fyrir 6gledi og uppkost 1 tengslum
vid krabbameinslyfjamedferd sem veldur midlungsmikilli eda mikill 6gledi og uppkdstum, sem er
aeetlud 1 3 til 5 daga samfleytt og par sem gjof dgledistillandi lyfja til inntoku hentar ekki vegna
kyngingarerfioleika (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Fullordnir
Notid einn fordaplastur 24 til 48 klst. 40ur en krabbameinslyfjamedferd hefst, eftir pvi sem vid 4.

Plasmapéttni granisetrons eykst smam saman eftir ad fordaplasturinn er settur & og pvi tekur lengri
tima ad na fullri verkun samanborid vi0 2 mg af granisetroni til inntéku vid upphaf krabbameins-
lyfjamedferdar og pvi skal setja plasturinn a 2448 klukkustundum adur en krabbameinslyfjamedferd
hefst.

Fordaplasturinn 4 ad fjarleegja pegar a.m.k. 24 klukkustundir hafa 1i6i0 fra pvi ad
krabbameinslyfjamedferd er lokid. Fordaplasturinn mé hafa 4 hudinni i allt ad 7 daga, en pad er had
timalengd krabbameinslyfjamedferdarinnar.

Eftir venjubundid eftirlit med blodmynd & eingdngu ad setja fordaplasturinn 4 hja peim sjuklingum par
sem Oliklegt er ad krabbameinslyfjamedferd verdi frestad, til pess ad draga tr likum 4 6naudsynlegri
utsetningu fyrir granisetroni.

Samhlida notkun barkstera

f leidbeiningum MASCC (The Multinational Association of Supportive Care in Cancer) er mzlt med
gj6f dexametasons med 5-HT;-vidtakablokka 4dur en krabbameinslyfjamedferd er gefin.
lykilrannsokninni 4 SANCUSO var samhlida notkun barkstera, t.d. dexametasons, leyfo ad pvi gefnu
ad hun veeri hluti af krabbameinslyfjamedferdinni. Aukin notkun barkstera medan 4 medferdinni stod
var skrad sem notkun hjalparlyfja (e. rescue treatment).

Serstakir hopar
Aldradir

Skammtar fyrir aldrada (sja kafla 4.4 og 5.2).



Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Ekki er porf a adlogun skammta. Skammtar peir somu og fyrir fullordna (sja kafla 4.4 og 5.2). P6 ad
ekkert bendi til pess ad tidni aukaverkana sé aukin hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
sem fa granisetron til inntdku eda i blazed. Med tilliti til lyfjahvarfa granisetrons, skal geeta varudar vid
notkun lyfsins hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi p6 a0 ekkert bendi til pess ad tidni
aukaverkana sé aukin hja pannig sjuklingum sem fa granisetrén til inntoku eda i blazd.

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 dryggi og verkun SANCUSO hja bérnum 4 aldrinum O til 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Fordaplasturinn skal setja 4 hreina, purra, heila og heilbrigda hid utanvert 4 upphandlegg. Ef ekki er
mogulegt ad setja fordaplasturinn 4 handlegg ma setja hann 4 kvid. Fordaplasturinn ma ekki setja & hud
par sem er rodi eda erting og ekki a skaddada hud.

Hverjum og einum fordaplastri er pakkad inn sérstaklega og skal nota hann strax eftir ad umbudirnar
hafa verid opnadar. Taka skal filmuna sem er yfir stodlaginu af 40ur en plasturinn er settur 4 hidina.

Ekki ma klippa fordaplasturinn i sundur.

Ef svo vill til a0 fordaplasturinn losni ad hluta til eda alveg af skal setja sama fordaplasturinn aftur & og
lima hann med heftiplastri (ef naudsyn krefur). Ef ekki er mogulegt ad setja fordaplasturinn aftur & eda
fordaplasturinn hefur skemmst 4 ad setja nyjan fordaplastur 4 sama stad og upprunalegi fordaplasturinn
var 4. Ef pad er ekki mogulegt 4 ad setja nyjan fordaplastur a hinn handlegginn.

Fjarleegja skal nyja fordaplasturinn samkvaemt leidbeiningunum um timalengd hér ad framan.
4.3 Frabendingar

Ofnegemi fyrir virka efninu, 6drum 5—-HT;-vidtakablokkum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru
upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vidbrogo i hiid vegna plastursins

Greint var fra viobrogdum i htd vegna plastursins 1 klinskum rannsoknum 4 SANCUSO, en pau voru
almennt veeg og leiddu ekki til pess ad notkun pléastursins veeri heett. Ef veruleg viobrogo i hud koma
fram eda almenn huoviobrogd eiga sér stad (t.d. ofneemisttbrot, p.m.t. rodi, dréfnuérduttbrot eda
k140i1) verdur ad fjarlegja fordaplasturinn.

Meltingarfeeri
Granisetron getur dulid stigvaxandi garnastiflu og/eda magapenslu af voldum undirliggjandi sjukdoms.

Hafa skal eftirlit med sjuklingum sem hafa visbendingar um tiltdlulega skyndilega fyrirstoou i
meltingarvegi eftir ad plasturinn er settur 4, vegna pess ad granisetron getur dregio ur ristilhreyfingum.

Hjartasjokdoémar

Hjartslattaroregla eda 6edlilegar nidurstodur 4 hjartalinuriti geetu tengst S—-HTs-vidtakablokkum, svo
sem granisetroni. betta gaeti mégulega haft kliniskt mikilvaeg ahrif hja sjuklingum sem pegar hafa
hjartslattaroreglu eda leidnitruflanir 1 hjarta og/eda eru & medferd med lyfjum vid hjartslattaroreglu eda
betablokkum. Engin kliniskt mikilvaeg ahrif hafa komid fram i kliniskum rannséknum & SANCUSO.

Utsetning fyrir solarljosi

Granisetron getur ordid fyrir ahrifum af beinu sélarljosi, nattirulegu eda tilbiinu, sja nanari upplysingar
i kafla 5.3. Sjuklingar verda ad hylja svae0did par sem plasturinn er, t.d. med fatnadi, ef haetta er a
utsetningu fyrir solarljosi, allan pann tima sem fordaplasturinn er hafdur a og i 10 daga eftir ad hann er
tekinn af.



Sturta eda bad
Nota ma sturtu, p.e. pvo sér eins og venjulega, medan SANCUSO fordaplasturinn er hafdur a. Fordast
skal sund, erfidar likamsafingar og notkun gufubada.

Hitabakstrar
Hitabakstra (til deemis hitapoka eda hitaptida) a ekki ad setja 4 svadid par sem fordaplasturinn er.

Sérstakir hopar
EkKki er porf a adlogun skammta fyrir aldrada eda sjuklinga med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi. Med

tilliti til lyfjahvarfa granisetrons, skal gaeta varudar vio notkun lyfsins hja pessum sjuklingum po6 ad
ekkert bendi til pess ad tidni aukaverkana sé aukin hja sjuklingum med skerta nyrma- eda lifrarstarfsemi
sem fa granisetrdn til inntoku eda 1 blaaeo.

Seroéténinheilkenni

Tilkynningar hafa borist um ser6toninheilkenni vid notkun 5—HT3-vidtakablokka, annad hvort einna
sér en adallega i samsettri medferd med 60rum serdtonvirkum lyfjum (p.m.t. sérhaefoum serétonin
endurupptokuhemlum (SSRI-lyfjum) og ser6tonin noradrenalin endurupptokuhemlum (SNRI-lyfjum)).
Einnig hefur verid tilkynnt um moégulegar lyfjamilliverkanir milli baprenorfins/opioida og
serotonvirkra lyfja sem hafa leitt til serotoninheilkennis. Raolagt er ad fylgjast a videigandi hatt med
einkennum sem likjast serotoninheilkenni hja sjuklingum.

Vidbrogd i hud

{ kliniskum rannséknum 4 granisetron fordapléstri var greint fra vidbrogdum i hud vegna plastursins,
en pau voru almennt vaeg og leiddu ekki til pess ad notkun hans veri heett. Ef veruleg viobrégd 1 hud
koma fram eda almenn hidvidbrogo eiga sér stad (t.d. ofnamisttbrot, p.m.t. rodi, drofnuérduntbrot
e0a kladi) verdur a0 fjarlegja fordaplasturinn.

Tilhneiging til lyfjamisnotkunar og avanabindingar
Engin tilhneiging til misnotkunar eda avanabindingar af voldum granisetrons er pekkt.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir serétonvirk lyf (t.d. SSRI- og SNRI-1yf, buprenorfin, 6pidida og dnnur serotonvirk lyf) hefur verid
tilkynnt um ser6toninheilkenni eftir samtimis notkun 5—-HT;-vidtakablokka og annarra serétonvirkra
lyfja (p.m.t. sérhaefora ser6tonin endurupptokuhemla (SSRI-lyfja) og sérhafdra noradrenalin
endurupptokuhemla (SNRI-lyfja)).

Greint hefur verid fra pvi ad hja ménnum hafi samhlida gjof 5-HTs-vidtakablokka 1 blaed og
parasetamols til inntoku leitt til hdmlunar a lythrifum verkjastillandi verkunar.

bar sem granisetron umbrotnar fyrir tilstilli cytokrom P450 lyfjaumbrotsensima 1 lifur (CYP1A1 og
CYP3A4) geta lyf sem hafa 6rvandi eda hamlandi ahrif 4 pessi ensim breytt uthreinsun og par med
helmingunartima granisetrons.

Hja ménnum hefur 6rvun lifrarensima af voldum fendbarbitals leitt til aukinnar heildarathreinsunar tr
plasma (um pad bil 25%) eftir gjof granisetrons i blazd.

In vitro rannsoknir hafa synt ad ketokonazol getur hamlad umbrotum granisetrons sem verda fyrir
tilstilli cytokrom P450 3 A isdensimanna. Kliniskt mikilvaegi pessa er 6pekkt.

In vitro rannsoknir a lifrarmikrésémum Gr ménnum syna ad granisetron orvar hvorki né hamlar
cytokrom P450 ensimkerfinu.

{ ranns6knum hja heilbrigdum einstaklingum hefur ekkert komid fram sem bendir til pess ad
milliverkanir eigi sér stad milli granisetréns og benzddiazepina (lorazepams), gedrofslyfja
(haloperidols) eda lyfja vid magasari (cimetidins).



Engar kliniskt mikilveegar lyfjamilliverkanir milli SANCUSO og krabbameinslyfjamedferda sem valda
ogledi og uppkostum hafa komid fram. Enn fremur hafa engar milliverkanir komid fram milli
granisetrons og annarra krabbameinslyfjamedferda. I samrzemi vid pessar nidurstodur hefur ekki verid
greint fra neinum kliniskt mikilvaegum lyfjamilliverkunum i kliniskum rannséknum a SANCUSO. |
kliniskum ranns6knum & milliverkunum hafoi aprepitant engin kliniskt mikilveeg ahrif a lyfjahvorf
granisetrons.

Born
Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fulloronum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun granisetrons & medgongu.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa a exlun (sja kafla 5.3). Til 6ryggis
4 ad fordast notkun SANCUSO 4 medgdngu.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort granisetron/umbrotsefni skiljast ut i brjostamjolk. Haetta 4 brjostagjof medan a
medferd med SANCUSO stendur.

Frjésemi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif granisetrons a frjosemi hja monnum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Ahrif SANCUSO 4 hafni til aksturs og notkunar véla hafa ekki verid rannsokud.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Sryggi notkunar lyfsins

Upplysingar um 6ryggi notkunar SANCUSO eru fengnar tr kliniskum samanburdarrannséknum og af
reynslu eftir markadssetningu. Algengasta aukaverkunin sem greint var fra i kliniskum rannséknum
var haegdatregda, sem kom fyrir hja 8,7% sjuklinga. Aukaverkanir voru oftast veegar eda
midlungsmiklar.

Tafla vfir aukaverkanir
Aukaverkanir SANCUSO sem greint var fra i kliniskum rannséknum og 1 aukaverkanatilkynningum
eftir markadssetningu eru taldar upp i téflunni hér ad nedan.

Aukaverkanirnar eru taldar upp eftir liffeerum og er tionin skilgreind 4 eftirfarandi hatt: mjog algengar
(=1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til
<1/1.000); koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki hagt ad aectla tioni ut fra
fyrirliggjandi gognum).

Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1: Aukaverkanir af SANCUSO sem greint hefur verio fra
Flokkun eftir liffzerum Aukaverkun Tioni
Onazmiskerfi Ofnemisvidbrogd Tioni ekki pekkt
Efnaskipti og naering Minnkud matarlyst Sjaldgaefar
Taugakerfi Hofudverkur Sjaldgeefar
[Vodvaspennutruflanir Mjog sjaldgaefar
Hreyfitruflanir Mjog sjaldgaefar
Serotoninheilkenni Tioni ekki pekkt
Eyru og volundarhus Svimi Sjaldgaefar
AEdar IAndlitsrodi Sjaldgaefar




Meltingarfaeri Haegdatregda Algengar
Munnpurrkur, 6gledi, ad kigast|Sjaldgeaefar

Lifur og gall Heekkun alanin Sjaldgaefar
aminotransferasa, haekkun
aspartat aminotransferasa,
haekkun gamma-

glutamyltransferasa
Stookerfi og stodvefur Lidverkir Sjaldgeefar
Almennar aukaverkanir og Almennur bjagur Sjaldgaefar
aukaverkanir 4 ikomustad Erting & plastursstad* Sjaldgaefar

'Viobrogo a plastursstad™** Tidni ekki pekkt

* Erting & plastursstad felur 1 sér: klada a plastursstad og ertingu i hid (aukaverkanatilkynningar eftir
markadssetningu)

** Viobrogo a plastursstad fela i sér: roda a plastursstad, Gtbrot a plastursstad, verk & plastursstad, ofnemi 4
plastursstad, blodrur a plastursstad, bruna & plastursstad, ofsaklada 4 plastursstad og litabreytingar & plastursstad.

Lysing 4 voldum aukaverkunum
Sjuklingar sem fa krabbameinslyfjamedferd sem veldur midlungsmikilli eda verulegri 6gledi og
uppkostum geta afram kastad upp pratt fyrir medferd med ogledistillandi lyfjum, p.m.t. SANCUSO.

Serétoninheilkenni

Tilkynningar hafa borist um serdtoninheilkenni vid notkun 5—HT;-vidtakablokka einna sér, en
adallega i samsettri medferd med 60rum serotonvirkum lyfjum (p.m.t. sérheefoum serétonin
endurupptokuhemlum (SSRI-lyfjum) og ser6tonin noradrenalin endurupptokuhemlum
(SNRI-lyfjum)). Einnig hefur verid tilkynnt um mdégulegar lyfjamilliverkanir milli
buprenorfins/dpidida og serdtonvirkra lyfja sem hafa leitt til serotoninheilkennis. Radlagt er a0 fylgjast
a videigandi hatt med einkennum sem likjast serotoninheilkenni hja sjiklingum.

/{hrif Iyfia i pessum lyfiaflokki
Ahrif lyfja 1 pessum lyfjaflokki sem einnig koma fram af 6drum lyfjaformum granisetrons (til inntoku
og til notkunar i bla2d) eru m.a. eftirfarandi:

- Ofneemisvidbrogo, t.d. bradaofnaemi, ofsaklaodi
- Svefnleysi

- Hofudverkur

- Utanstrytuviobrogd

- Svefnhofgi

- Sundl

- QT lenging

- Haegdatregda

- Nidurgangur

- Heakkun lifrartransaminasa
- Utbrot

- brottleysi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. bannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekkert sértaekt motefni er til fyrir granisetron. Ef ofskdmmtun & sér stad skal fjarleegja fordaplasturinn.
Veita skal medferd vid einkennum.



5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vi0 uppkdstum og lyf vid dgledi, ser6tonin 5-HTs-vidtakablokkar,
ATC-flokkur: AO4AAO02.

Granisetron er er 6flugt ogledistillandi lyf og mjog sértakur blokki a4 5—hydroxytryptamin
(5-HTs.vidtaka). Rannsoknir a lyfjahvorfum hafa synt ad granisetron er virkt gegn 6gledi og
uppkdstum af véldum frumuhemjandi lyfjamedferdar. Rannsoknir 4 bindingu geislavirkra bindla hafa
synt ad granisetron hefur hverfandi seekni 1 adra vidtaka, p.m.t. 5-HT, 5-HT», 5-HT4 og dopamin D,
bindistadi.

{ slembiradadri, tviblindri, tvilyfleysu-, fjolpjodlegri, 3. stigs lykilrannsokn var verkun, polanleiki og
oryggi SANCUSO borid saman vid 2 mg af granisetroni til inntéku, einu sinni 4 solarhring, til ad koma
i veg fyrir 6gledi og uppkost hja alls 641 sjuklingi sem fékk krabbameinslyfjamedferd i nokkra daga
samfleytt. Rannsokninni var atlad ad syna fram 4 ad SANCUSO veri ekki sidra en granisetron til
inntoku.

{ hopnum sem var slembiradad i rannséknina voru 48% karlar og 52% konur 4 aldrinum 16 til 86 4ra
sem fengu i tvo eda fleiri daga samfleytt krabbameinslyfjamedferd, sem olli midlungsmikilli 6gledi og
uppkostum (moderately emetogenic (ME)) eda mikilli 6gledi og uppkostum (highly emetogenic (HE)).
78% sjuklinganna voru af hvitum kynstofni, 12% af asiskum uppruna og 10% upprunnin fra Rémdnsku
Ameriku.

Granisetron fordaplasturinn var settur & 24 til 48 klst. adur en fyrsti skammturinn af
krabbameinslyfja- medferdinni var gefinn og hafdur 41 7 daga. Granisetron til inntoku var gefid
daglega i pann tima sem krabbameinslyfjamedferdin st60, einni klukkustund fyrir hvern skammt af
krabbameinslyfjamedferd. Verkun gegn uppkdstum var metin fra fyrsta skammti
krabbameinslyfjamedferdar par til 24 klukkustundum eftir upphaf sidustu gjafar
krabbameinslyfjameodferdar sem olli midlungsmikilli 6gledi og uppkdstum (moderately emetogenic
(ME)) eda mikilli 6gledi og uppkdstum (highly emetogenic (HE)).

Stadfest var a0 SANCUSO er ekki siora en granisetron til inntéku, en fullkomin stjorn (complete
control (CC)) nadist hja 60,2% sjuklinga i SANCUSO armi rannsoknarinnar og hja 64,8% peirra
sjuklinga sem fengu granisetron til inntdku samkvaemt rannsoknaraztluninni (mismunur -4,89%; 95%
Oryggismork —12,91% til +3,13%; n=284 fyrir fordaplastur, n=298 fyrir lyf til innt6ku). Fullkomin
stjorn var skilgreind sem engin uppkost og/eda ad viokomandi ktigadist ekki, eingdngu veeg 6gledi og
engin hjalparlyf fra fyrstu lyfjagjof par til 24 klukkustundum eftir ad sidasta lyfjagjof
krabbameinslyfjamedferdar sem st6d 1 nokkra daga samfleytt hofst.

Plasmapéttni granisetrons eykst smam saman eftir ad fordaplasturinn er settur 4 og pvi getur
plasmapéttni vid upphaf krabbameinslyfjamedferdar verid laegri en af 2 mg af granisetroni til inntdku
og par med getur tekid lengri tima ad fa fram verkun. Af pessum sékum er SANCUSO etlad til
notkunar hja sjuklingum par sem gjof 6gledistillandi lyfja til inntdku hentar ekki vegna
kyngingarerfidleika.

Fullkomin stjérn me0 tilliti til daga er synd hér fyrir nedan.



Fullkomin stjorn / dagar
Metnir sjiklingar (Per Protocol Set)

S~ T

Fullkomin stjérn (%)

Dagur rannsoknar
Til inntéku  Plastur

{ klinisku rannsoknunum 4 SANCUSO voru engin medferdartengd ahrif 4 hjartslattartidni eda
blooprysting. Mat 4 endurteknum hjartalinuritum hja sjiklingum syndi enga QT-lengingu og engar
breytingar 4 formgerd hjartalinurits. Ahrif SANCUSO 4 QTc-bil voru metin sérstaklega i blindadri,
slembiradadri, nakveemri QTc samanburdarrannsokn med lyfleysu og virku lyfi (moxifloxasini), sem
gerd var hja samhlida hopum, 240 fullordnum kdrlum og konum. SANCUSO hafdi engin marktaek
ahrif til QTc-lengingar.

Mat a vidlodun fordaplasturs hja 621 sjuklingi sem fékk fordaplastur sem annadhvort innihélt virkt lyf
eda lyfleysu syndi ad innan vid 1% fordaplastra losnadi 4 7 daga timabilinu sem hiidplasturinn var
hafour 4 hudinni.

Engin reynsla er fyrir hendi tr kliniskum rannséknum af notkun SANCUSO hj4 sjiklingum 4
krabbameinslyfjamedferd sem stod styttra en i 3 daga samfleytt, sjuklingum sem fengu endurteknar
medferdarlotur krabbameinslyfja eda sjuklingum sem fengu haskammtamedferd med
krabbameinslyfjum fyrir stofnfrumugjof.

5.2  Lyfjahvorf

Frasog
Granisetron frasogast um heilbrigda had 1 blodrasina med fleedi. Eftir a0 SANCUSO fordaplasturinn er
settur a frasogast granisetron hagt og neaest hamarkspéttni eftir 24 til 48 klukkustundir.

Samkvemt maelingum a lyfjainnihaldi fordaplastursins eftir ad hann hefur verid fjarleegdur frasogast
um pad bil 65% granisetrons, en pad gefur daglegan skammt sem er ad medaltali 3,1 mg/solarhring.

Samhlida gjof eins staks 0,01 mg/kg skammts 1 blazd (ad hamarki 1 mg) af granisetroni 4 sama tima
og SANCUSO fordaplastur er settur 4 hudina var rannsékud hja heilbrigdum einstaklingum.
Hamarkspéttni granisetrons sem rekja ma til pess skammts sem gefinn var i blaed nadist 10 minatum
eftir lyfjagjofina. bPekkt lyfjahvorf lyfsins vid notkun fordaplastursins yfir pad timabil sem hann er
hafour 4 hudinni (7 daga) voru obreytt.

Eftir notkun tveggja SANCUSO fordaplastra i r60 i sjo daga med hvorum plastri fyrir sig, hja
heilbrigdum einstaklingum, hélst péttni granisetrons medan 4 rannsokninni stéd og var uppsofnun i
lagmarki.



f rannsokn sem var honnud til pess ad meta ahrif hita & frasog granisetréons um hid ur SANCUSO hja
heilbrigdum sjaltbodalidum var settur hitapdi sem gaf ad medaltali 42°C hita yfir fordaplasturinn i

4 klukkustundir 4 hverjum degi i pa 5 daga sem plasturinn var hafdur 4 hudinni. bPratt fyrir ad notkun
hitapudans hafi tengst smavagilegri og timabundinni aukningu 4 flaedi fra fordaplastrinum kom ekki
fram nein heildaraukning a atsetningu fyrir granisetréni samanborid vid samanburdarhop.

{ rannsokn 4 lyfjahvorfum hja heilbrigdum sjalfbodalidum var SANCUSO haft 4 hudinni i 7 daga.
Heildarttsetning (AUC-sendantcgt) Var ad medaltali 416 ng klst./ml (4 bilinu 55-1192 ng klst./ml), med
89% breytileika milli einstaklinga. C,,, var ad medaltali 3,9 ng/ml (& bilinu 0,7-9,5 ng/ml) med 77%
breytileika milli einstaklinga. bessi breytileiki er svipadur peim pekkta mikla breytileika sem
lyfjahvorf granisetrons eru had eftir inntdku eda gjof i blazd.

Dreifing
Dreifingarrammal granisetrons er ad medaltali um pad bil 3 I/kg. Préteinbinding i plasma er um pad bil

65%. Granisetron dreifist 6hindrad milli plasma og raudra blodkorna.

Umbrot
Enginn munur kom fram a4 umbrotum granisetrons til inntdku og granisetrons 1 fordaplastri.

Granisetron umbrotnar adallega yfir i 7-hydroxygranisetron og 9’N—desmetylgranisetron. In vitro
rannsoknir 4 lifrarmikrosémum Gr ménnum syna ad CYP1AL1 er adalensimid sem veldur
7-hydroxyleringu granisetrons, en CYP3A4 tekur patt i 9’afmetyleringu.

Brotthvarf

Granisetrén umbrotnar adallega i lifur. Eftir gj6f i blaeed var medaltthreinsun ur plasma a bilinu

33,4 til 75,7 1/klst. hja heilbrigdum einstaklingum og & bilinu 14,7 til 33,6 1/klst. hja sjuklingum med
mikinn einstaklingsbundinn breytileika. Helmingunartimi i plasma var ad medaltali 4 til 6 klst. hja
heilbrigdum einstaklingum og 9 til 12 klst. hja sjiklingum. Eftir ad fordaplasturinn var settur 4 lengdist
synilegur helmingunartimi granisetrons i plasma hja heilbrigdum einstaklingum um hér um bil 36 klst.
vegna pess hve hagt granisetron frasogast um huao.

{ kliniskum rannsoknum sem gerdar voru 48 SANCUSO kom fram ad uthreinsun hja sjuklingum med
krabbamein var um pad bil helmingi minni en hja heilbrigdum einstaklingum.

Eftir gjof i blaaed skiljast um pad bil 12% af skammtinum obreytt Gt i pvagi hja heilbrigdum
einstaklingum a 48 klst. Pad sem eftir er af skammtinum skilst Gt & formi umbrotsefna, 49% i pvagi og
34% 1 heegdum.

Lyfjahvorf hjé sérstokum hopum

Kynjabundin dhrif 4 lyfjahvorf SANCUSO hafa ekki verid rannsokud sérstaklega. Engin kynjabundin
ahrif a lyfjahvorf komu fram 1 kliniskum rannsoknum a SANCUSO og var einstaklingsbundinn
breytileiki mikill hja badum kynjum. Lyfjahvarfalikon hafa stadfest ad ekki sé um kynjabundin ahrif a
lyfjahvorf SANCUSO ad rada.

Aldradir

{ kliniskri rannsokn kom ekki fram neinn munur 4 lyfjahvorfum SANCUSO i plasma hja 6ldrudum
korlum og konum (> 65 &ra) samanborid vid yngri einstaklinga (4 aldrinum 18—45 ara, ad badum
aldursarum medtoldum).

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar sérstaklega til ad rannsaka lyfjahvorf SANCUSO hja
sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi. Engin skyr tengsl komu fram milli nyrnastarfsemi
(samkvemt maelingum 4 kreatinimithreinsun) og uthreinsunar granisetrons i lyfjahvarfalikonum. Hja
sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi voru lyfjahvorf granisetrons akvordud eftir einn
stakan 40 pg/kg skammt 1 blaed af granisetron hydroklorioi.



Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum me0 skerta lifrarstarfsemi vegna axlisvaxtar i lifur var heildarathreinsun ur plasma um
pad bil helmingi minni samanborid vid sjuklinga sem ekki h6fou skerta lifrarstarfsemi. Med tilliti til
mikils breytileika lyfjahvarfabreyta granisetrons og mikils pols fyrir lyfinu vid skammta sem eru vel
yfir ra0logdum skommtum er ekki naudsynlegt ad adlaga skammta hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi
Engin fylgni kom fram milli kreatinintithreinsunar og heildartthreinsunar hja sjuklingum meo
krabbamein, sem synir ad skert nyrnastarfsemi hefur engin ahrif a lyfjahvorf granisetrons.

Likamspyngdarstuoull (Body Mass Index (BMI))

{ kliniskri rannsokn sem var hénnud til pess ad meta tGtsetningu fyrir granisetroni ir SANCUSO hja
einstaklingum med mismunandi mikla likamsfitu, par sem likamspyngdarstudull var notadur til
vidmidunar i stad meelingar & likamsfitu, kom ekki fram neinn munur a lyfjahvorfum SANCUSO i
plasma hja korlum og konum med lagan likamspyngdarstudul [<19,5 kg/m? (karlar), <18,5 kg/m?
(konur)] eda haan likamspyngdarstudul (30,0 til 39,9 kg/m? ad badum gildum medtoldum) samanborid
vid samanburdarhdp (likamspyngdarstudull 20,0 til 24,9 kg/m? ad badum gildum medtdldum).

Bérn
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga <18 ara. Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad
kanna lyfjahvorf SANCUSO hja bérnum <13 ara.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafreedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a exlun
og eiturverkunum 4 erfdaefni. Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi dhrifum syndu enga sérstaka heettu
fyrir menn pegar notadir eru radlagdir skammtar. Hins vegar, ef lyfio er gefid i staerri skdmmtum og i
lengri tima, er ekki haegt ad utiloka haettu 4 krabbameinsvaldandi dhrifum en par sem sa timi sem
radlagt er ad hafa fordaplasturinn & hiidinni er stuttur er ekki buist vid ad hatta sé¢ a
krabbameinsvaldandi ahrifum hja ménnum.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa med tilliti til eiturverkana a exlun.
bessar rannsoknir syndu ekkert sem benti til skertrar frjosemi eda skada hja fostrinu af véldum
granisetrons.

Engin ahrif voru 4 frjosemi hja rottum sem fengu medferd med granisetroni.

SANCUSO fordaplastrar h6fou enga tilhneigingu til ad valda ljosertingu eda ljosnaemi pegar peir voru
profadir in vivo 4 marsvinum. Granisetron olli ekki ljoseitrunarsvorun (phototoxicity) pegar pad var
profad in vitro a bandvefsfrumum Gr musum. Pegar granisetron var profad m.t.t. mogulegra
eiturverkana a erfoaefni vegna utsetningar fyrir 1josi (photogenotoxicity) a frumum ur eggjastokkum
kinverskra hamstra in vitro jok pad hlutfall frumna med litningaskemmdir eftir ljosgeislun. b6 ad
klinskt mikilveegi pessara nidurstadna sé ekki a0 fullu 1j6st skal radleggja sjuklingum ad hylja stadinn
sem fordaplasturinn er 4 ef heetta er 4 utsetningu fyrir solarjosi, allan pann tima sem fordaplasturinn er
4 huoinni og 1 10 daga eftir ad hann hefur verid fjarlegour (sja kafla 4.4). begar profad var hvort
SANCUSO eykur nemi hudar hja marsvinum kom fram ad pad hefur litla tilhneigingu til ad valda
ertingu.

Rannsokn a klénudum hjartajonagéngum manna hefur synt ad granisetron getur haft ahrif 4
endurskautun i hjarta me0 lokun hERG kaliumganga. Synt hefur verid fram a ad granisetron lokar
baedi natrium- og kaliumgdngum, en pad gaeti haft ahrif a afskautun og endurskautun og par med PR-,
QRS- og QT-bil. Pessar nidurstdodur eiga patt i ad skyra verkunarhatt akvedinna breytinga sem fram
koma & hjartalinuriti (sérstaklega QT- og QRS-lengingu) i tengslum vid lyf i pessum lyfjaflokki. Hins
vegar hafa ekki komid fram nein kliniskt mikilvaeg ahrif & hjartalinuriti i kliniskum rannséknum 4
SANCUSO, p.m.t. i QT-rannsokn sem gerd var hja 240 heilbrigdum einstaklingum (sja kafla 5.1).
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hlifdarhimna
Polyester

Stodlag
Akrylat-vinylasetat samfjollida

Filma vfir stodlaginu
Kisilerad polyester

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar vartdarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.
6.5 Gerd ilats og innihald

Hver fordapléstur er 1 hitainnsigludum skammtapoka sem er gerdur tr pélyesterhioudum
pappir/ali/LLDPE.

Hver askja inniheldur 1 fordaplastur.

6.6  Sérstakar varadarradstafanir vio forgun

Fordaplasturinn inniheldur ennpa virkt efni eftir notkun. Eftir ad fordaplasturinn er fjarleegdur 4 ad
brjota hann pétt i tvennt med limhlidina inn & vid og fleygja honum par sem born na ekki til.
7.  MARKADSLEYFISHAFI

Griinenthal GmbH

Zieglerstralle 6

52078 Aachen

byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/766/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. april 2012
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9 jantiar 2017
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDI SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
PHARBIL Waltrop GmbH (dotturfyrirteeki NextPharma)

Im Wirrigen 25

45731 Waltrop byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aaetlun
um dhzattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda datlun um aheettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

SANCUSO 3,1 mg/24 klst. fordaplastur
granisetrén

2.  VIRK(T) EFNI

Hver 52 cm? fordaplastur inniheldur 34,3 mg af granisetroni og losar 3,1 mg af granisetroni 4 24 klst.

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: akrylat-vinylasetat samfjollida, polyester, kisilerad polyester.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 fordaplastur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar um hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/12/766/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Sancuso

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

SKAMMTAPOKI

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

SANCUSO 3,1 mg/24 Kklst. fordaplastur
granisetron
Til notkunar um htd

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 fordaplastur

6. ANNAD

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Griinenthal
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjikling

SANCUSO 3,1 mg/24 klst. fordaplastur
granisetron

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um SANCUSO og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota SANCUSO

3. Hvernig nota 8 SANCUSO

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & SANCUSO

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um SANCUSO og vid hverju pad er notad

Virka efnid i SANCUSO er granisetron, sem tilheyrir flokki lyfja sem nefnast lyf vid uppkostum og lyf
vid ogleoi.

SANCUSO er fordaplastur sem notadur er til ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkdst vegna
krabbameinslyfjamedferdar sem stendur i 3 til 5 daga hja fullordnum sjuklingum sem eiga i
erfidleikum med ad kyngja toflum (til deemis vegna saerinda, purrks eda bdolgu i munni eda koki).

Leitio til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki eftir fyrsta dag krabbameinslyfja-
medferdarinnar.

2. Adur en byrjad er ad nota SANCUSO

Ekki ma nota SANCUSO:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir granisetroni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6)

- ef um er ad reeda ofnami fyrir einhverju 60ru 6gledistillandi lyfi sem hefur nafn sem endar a
,,setron®, t.d. ondansetron.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda hjukrunarfredingnum adur en pessi medferd er notud ef eitthvad af
eftirfarandi a vid:

- ef pér hefur verid sagt ad pu hafir truflun 4 hjartastarfsemi eda hjartasjukdom
- ef pu hefur verki { maganum eda maginn er paninn
- ef um er ad raeda truflanir 4 nyrna- eda lifrarstarfsemi.

betta lyf geeti haft minni verkun og/eda haft ahrif & htidina ef solarljos eda 1jos fra sdlarlompum eda

ljosabekkjum skin & fordaplasturinn. Mikilvaegt er a0 geeta ad eftirfarandi:

- a medan pu ert med fordaplasturinn a pér & hann ad vera hulinn af kleednadi ef pu ert i solskini
eda nalagt sdlarlampa, p.m.t. ljosabekkjum
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- hylja 4 hudina par sem lyfid var haft a1 10 daga til vioboétar eftir ad fordaplasturinn er tekinn af
til pess ad verja hana fyrir beinu solarljosi.

Ekki er pekkt hvada ahrif athafnir svo sem sund, erfidar likamsafingar og notkun gufubada eda heitra
potta hafa 4 1yfid. Fordastu slikar athafnir 4 medan pt ert med fordaplasturinn. bad er i lagi a0 fara i
sturtu og pvo sér eins og venjulega medan fordaplasturinn er 4 hadinni.

Fordast skal notkun heitra bakstra svo sem hitapoka og hitapida 4 svaedinu par sem fordaplasturinn er.

Born og unglingar
Lyfid ma ekki gefa bérnum eda unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa SANCUSO

Latio leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud
eda kynnu ad verda notud. SANCUSO getur haft 4hrif 4 verkun annarra lyfja. Onnur lyf geta einnig
haft ahrif & verkun SANCUSO. Sérstaklega skaltu segja leekninum eda hjukrunarfredingnum fra pvi ef
pu tekur eftirfarandi lyf:

- Parasetamol, sem er verkjalyf.

- Fenobarbital, sem er flogaveikilyf.

- Ketokonazol, sem er lyf vid sveppasykingum.

- SSRI-1yf (sérhaefoir serdtonin endurupptokuhemlar) til medferdar vid punglyndi og/eda kvida,
p.m.t. fluoxetin, paroxetin, sertralin, flivoxamin, citalopram, escitalopram.

- SNRI-lyf (serotonin noradrenalin endurupptokuhemlar) til medferdar vid punglyndi og/eda
kvida, p.m.t. venlafaxin, diloxetin.

- Buprenorfin, 6pidida eda onnur serdtonvirk 1yf.

Medganga og brjostagjof
Notadu ekki petta lyf ef pu ert pungud, nema laknirinn hafi radlagt pér sérstaklega ad gera pad.

Hafou ekki barn 4 brjdsti 4 medan pt notar plasturinn.
Vid medgodngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
aour en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
SANCUSO hefur engin eda 6veruleg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 SANCUSO

Notid lyfid alltaf ndkvaemlega eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4 lyfid
skal leita upplysinga hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum.

Réolagdur skammtur er einn fordaplastur. Lyfid sem er i SANCUSO fer smam saman um htdina inn i
likamann og pvi er plasturinn settur & 1 til 2 ddgum (24 til 48 klst.) 4dur en krabbameinslyfjamedferd
hefst.

Lyfid er til notkunar um hud. Lyfid losar virka efnid haegt og stodugt um hudina og inn i blddrasina i
pann tima sem pu hefur plasturinn 4 hudinni.

Atridi sem parf ad hafa i huga vid notkun fordaplastursins

- Ekki geyma plasturinn utan innsiglada skammtapokans.

- Ekki klippa fordaplasturinn nidur i minni einingar.

- Notadu adeins einn fordaplastur i einu.

- Skodadu hudina undan fordaplastrinum pegar pt tekur hann af og lattu leekninn vita ef pa sérd
alvarleg viobrogd 1 hudinni (ef hidin er mjog raud, kladi er i htidinni eda pu sérd blodrur a
htdinni).
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- Sélarljés og solarlampar geta haft ahrif 4 fordaplasturinn. A medan pa ert med fordaplasturinn &
pér parftu a0 hylja hann, t.d. med kleednadi, ef heetta er 4 a0 hann verdi fyrir solarljos eda 1josi
fra sélarlompum. Haltu afram ad hylja stadinn par sem plasturinn var i 10 daga eftir ad
fordaplasturinn hefur verid tekinn af.

- Snerting vid vatn pegar pu badar pig eda ferd i sturtu hefur ekki ahrif a verkun SANCUSO.
Hins vegar geati plasturinn losnad af a0 hluta. Reyndu ad fordast a0 hafa vatn a plastrinum i
langan tima 1 einu.

- Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif athafna svo sem erfiora likamseafinga eda notkunar
gufubada eda nuddpotta a4 fordaplasturinn. Pvi skaltu fordast slikt 4 medan pa ert med
fordaplasturinn 4 hudinni.

- Fordastu notkun heitra bakstra (til deemis hitapoka eda hitapida) & svaedinu par sem
fordaplasturinn er.

Hvener a ad setja fordaplasturinn 4 og taka hann af

Ekki taka fordaplasturinn Gr skammtapokanum fyrr en pu atlar ad nota hann. Settu fordaplasturinn a
htdina ad minnsta kosti 1 degi (24 klst.) 4dur en aztlad er ad pu fair krabbameinslyfjamedferdina.
Fordaplasturinn ma setja 4 allt ad hamarki 2 dogum (48 klst.) fyrir krabbameinslyfjamedferd. Hafou
fordaplasturinn 4 hudinni allan timann sem krabbameinslyfjamedferdin stendur. Fordaplasturinn ma
hafa 4 htidinni i allt ad 7 daga, en pad fer eftir pvi hve lengi krabbameinslyfjamedferdin stendur.
Fjarleegou fordaplasturinn pegar ad minnsta kosti 1 dagur (24 klst.) er lidinn fré pvi ad krabbameins-
lyfjamedferdinni lauk.

Hvar setja 4 fordaplasturinn

Settu fordaplasturinn & hreina, purra, heilbrigda hud utanvert 4 efri handlegg. Ef pad hentar ekki ad
setja for0aplasturinn a handleggina gaeti lacknirinn radlagt pér ad setja hann 4 kvidinn. Stadurinn sem
pt velur & ekki a0 vera fitugur, nylega rakadur, med hudvandamal svo sem skaddada hud (skurdi eda
hruflun) eda ertingu (roda eda utbrot). Ekki setja SANCUSO 4 svaedi par sem pu hefur sett krem, oliu,
htomjolk, ptidur eda adrar htidsnyrtivorur sem gaetu hindrad ad fordaplasturinn limist vel 4 htidina.

Hvernig setja a fordapldsturinn 4 hudina

1. Taktu skammtapokann ur 6skjunni og opnadu hann med pvi ad rifa hann eftir par til gerori linu.
Hver skammtapoki inniheldur einn fordaplastur sem er a stifri plastfilmu.
2. Taktu fordaplasturinn Gr skammtapokanum.

Stif plastfilma ~ Ytri bakhlid plasturs

Plastur_ ——
g

3. A sjalflimandi hlid fordaplastursins er stif plastfilma i tveimur hlutum. Beygdu fordaplasturinn i
midjunni og fjarleegdu annan helming stifu plastfilmunnar. Gettu pess ad lima ekki
fordaplésturinn saman og fordastu ad snerta sjalflimandi hlid fordaplastursins.

4. Haltu um hinn helminginn af stifu plastfilmunni 4 plastrinum og limdu plasturinn & hiidina 4
utanverdum upphandlegg.

5. Fjarlegdu hinn helminginn af stifu plastfilmunni og prystu pétt 4 plasturinn til pess ad tryggja

a0 hann sé i gd0ri snertingu vid hidina, sérstaklega brinirnar.

bvoou hendurnar eftir ad pt hefur sett fordaplasturinn 4 hudina.

Hafou fordaplasturinn 4 sinum stad allan timann sem pu feerd krabbameinslyfjamedferd.

8. Ekki nota fordaplasturinn aftur eftir ad hann hefur verid fjarleegdur, sja leidbeiningar um
hvernig a a0 fjarleegja og farga fordaplastrinum hér ad nedan (sja kafla 5).

N

Eftir ag fordaplasturinn hefur verid fjarleegdur
1. Fordaplastur inniheldur ennpa dalitid af granisetroni eftir ad hann hefur verid notadur og honum
4 a0 farga strax eins og lyst er i kafla 5.
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2. Eftir ad fordaplasturinn er fjarleegdur geeti limkennt efni ordid eftir 4 htidinni. Pvodu sveedid
varlega med vatni og sapu til pess ad fjarleegja pad. Ekki 4 a0 nota alkohol eda onnur leysiefni
svo sem naglalakksleysi, vegna pess ad pau geta valdio ertingu.

3. bvoou hendurnar.

4, Eftir ad fordaplasturinn hefur verid fjarleegdur geeti verid orlitill rodi 4 htidinni par sem
fordaplasturinn var. Rodinn hverfur med timanum. Ef hann gerir pad ekki skaltu tala um pad vid
leekninn.

Ef fordaplasturinn losnar

Ef fordaplasturinn losnar ma setja sama fordaplasturinn aftur 4 sama stad 4 hudinni. Ef porf er 4 ma
nota sarabindi eda heftiplastur til pess a0 halda fordaplastrinum & sinum stad. Ef fordaplasturinn tynist
eda skemmist attu ad hafa samband vid lekninn.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pt notar meira af SANCUSO en melt er fyrir um skaltu einfaldlega fjarlaegja plasturinn/plastrana
sem er ofaukid og hafa samband vid laekninn.

Ef gleymist ad nota SANCUSO

Mikilvagt er ad nota lyfid eins og laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn hefur meelt fyrir um til pess ad
koma i veg fyrir 6gledi eda uppkost af voldum krabbameinslyfjamedferdarinnar. Ef pi hefur gleymt ad
setja fordaplasturinn 4 pig 4 réttum tima, settu hann p4 4 hidina strax og pt manst eftir pvi og lattu
leekninn vita af pvi eins fljott og audid er, adur en krabbameinslyfjamedferdin hefst.

Ef hatt er ad nota SANCUSO

Mikilvagt er ad nota lyfid alla krabbameinslyfjamedferdina (i allt ad 7 daga) til ad koma i veg fyrir
ogledi eda uppkost eftir krabbameinslyfjamedferdina. Taladu vid leekninn ef pu vilt taka
fordaplasturinn af 40ur en medferdarlotunni med krabbameinslyfjum er lokio (i allt ad 7 daga).

Leitadu til laeknisins eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef pu feerd krabbameinslyfjamedferd sem hefur midlungsmikla eda mjog mikla tilhneigingu til ad valda
pér ogledi, geetir pu samt kastad upp pratt fyrir medferd med o6gledistillandi lyfjum, p.m.t. pessu lyfi.

Lattu leekninn samstundis vita ef pt faerd haegodatregdu eda magaverki, eda maginn verdur paninn.
Haegdatregoa er algeng aukaverkun og getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum.

Fjarlaegou fordaplasturinn og lattu leekninn vita ef:

. um er ad reeda einkenni astands sem nefnist serdtoninheilkenni, en pad getur verid alvarlegt og i
sumum tilvikum lifsheettulegt. Petta geta m.a. verid breytingar a blooprystingi (sem geta valdid
sundli eda hofudverk), hradur hjartslattur, pokusyn (sem getur verid vegna utvikkunar ljosops
augans), svitamyndun, auknar hreyfingar/hljod i gérnum, kuldahrollur, skjalfti, fingerdir
vodvasamdrattir og spastiskir vodvakippir sem og ofvirk vidobrogd. bi getir einnig fengid hdan
eda mjog haan hita (sotthita), fundid fyrir uppnami eda ringlun, haft stifa vodva og tekid eftir
pvi ad pu talar hradar. Ekki er pekkt hversu margir fa serotoninheilkenni (ekki er haegt ad aeetla
tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum).

. um alvarleg vidbrogd 1 hid er a0 raeda (ef hudin verdur eldraud, ef pt feerd mikinn klada i
htdina eda ef pu faerd bloorur 4 hiidina). Viobrogd i htidinni 4 stadnum par sem plasturinn er
settur 4, svo sem erting, kladi og rodi, eru sjaldgeef, en geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100
einstaklingum.
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Adrar mogulegar aukaverkanir:

Sjaldgaefar aukaverkanir eru:

- héfudverkur, tilfinning um ad allt ,,snuist 1 hringi* jafnvel pegar pt stendur kyrr (svimi)

- minnkud matarlyst, pyngdartap

- hitakof (eda andlitsrodi)

- ogledi, ad kugast, munnpurrkur

- verkir 1 lidamétum

- proti vegna vokvasofnunar (bjagur)

- breytingar a nidurstdoum rannsokna 4 lifrarstarfsemi (ef teknar eru blodprufur, lattu pa leekninn
eda hjikrunarfredinginn vita ad pu hafir fengio SANCUSO).

M;jog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum) eru:
- oedlilegar voovahreyfingar (svo sem skjalfti, voovastifleiki og voovasamdreettir).

Aukaverkanir med tidni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tidni 0t fré fyrirliggjandi gdgnum):
- Ofnaemisviobrogd 1 had. Medal einkenna geta verid raudar, upphakkadar, kladamyndandi
boélur.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir sem tengjast granisetrén lyfjum (tioni ekki pekkt):

- Ofnaemisvidbrogd, medal annars ofsakladi (raud, upphleypt utbrot med klada) og bradaofnemi
(alvarleg ofnaemisvidbrogd sem geta verid medal annars skyndilegt blasturhljod i lungum,
ondunarerfidleikar, bolga 1 augnlokum, andliti eda vérum, utbrot eda klaodi)

- Svefnerfidleikar/svefntruflanir

- Ohofleg syfja

- QT lenging & hjartalinuritum (breytingar a hjartsletti sem benda til hjartslattartruflana)

- Haegdatregda

- Nidurgangur

- Orkuleysi/slappleiki /minni kraftur

Latid lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5.  Hvernig geyma 4 SANCUSO

Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og skammtapokanum 4 eftir
,»EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Notadir fordaplastrar innihalda ennpa virk innihaldsefni, sem geta valdid 60rum skada. Brjota &
fordaplasturinn i tvennt med limhlidinna inn 4 vid og farga honum & Sruggan hatt, par sem bdrn na
ekki til. Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmioid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

SANCUSO inniheldur

- Virka efnid er granisetron. Hver 52 ¢m? fordaplastur inniheldur 34,3 mg af granisetroni og losar
3,1 mg af granisetroni & 24 klst.

- Onnur innihaldsefni eru:

- Vidlodunarlag 4 fordaplastrinum: akrylat-vinylasetat samfjollida

- Hlifdarhimna: polyester

- Stif plastfilma: kisilerad polyester.

Lysing a utliti SANCUSO og pakkningastzerdir
SANCUSO er punnur, gler, ferkantadur fordaplastur med bogadregnum hornum, sem festur er a stifa
plastfilmu. Fordaplésturinn er 1 skammtapoka. Hver askja inniheldur einn fordaplastur.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
byskaland

Framleioandi

Pharbil Waltrop GmbH (détturfyrirtaeki NextPharma)
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

byskaland

bessi fylgisedill var sidast uppferour i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu

Upplysingar & islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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