I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SANCUSO 3,1 mg/24 val. transderminis pleistras

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename 52 ¢cm? transderminiame pleistre yra 34,3 mg granisetrono; per 24 valandas
atpalaiduojama 3,1 mg granisetrono.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Transderminis pleistras.

Plonas, perSvie¢iamas, matricos tipo staciakampis transderminis pleistras suapvalintais krastais.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

SANCUSO transderminis pleistras skirtas suaugusiesiems vidutinio stiprumo arba stipraus
emetogeninio poveikio chemoterapijos sukelto pykinimo ir vémimo profilaktikai planuojamg 3-5 dieny
i§ eilés laikotarpi, kai geriamyjy antiemetiky skyrimas yra komplikuotas dél veiksniy, apsunkinanciy
rijima (zr. 5.1 skyriy).

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji
Vartokite vieng transderminj pleistrg likus atitinkamai 2448 valandoms iki chemoterapijos.

Dél laipsnisko granisetrono kiekio plazmoje didéjimo po transderminio pleistro uzdéjimo vaisto
veiksmingumas chemoterapijos pradzioje gali biiti pastebimas véliau nei vartojant 2 mg geriamajj
granisetrona; pleistra reikia uzdeéti likus 2448 valandoms iki chemoterapijos.

Transderminj pleistra reikia nuimti pra¢jus ne maziau kaip 24 val. po chemoterapijos pabaigos.
Transderminj pleistra galima neSioti ne ilgiau kaip 7 dienas, priklausomai nuo chemoterapijos schemos
trukmés.

Po jprasto hematologinio steb¢jimo transderminj pleistra reikia vartoti tik pacientams, kuriy
chemoterapinis gydymas neturéty biti uzdelstas, siekiant sumazinti nereikalingos granisetrono
ekspozicijos galimybe.

Vartojimas kartu su kortikosteroidais

Tarptautinés palaikomojo gydymo vézio atveju asociacijos (angl. Multinational Association of
Supportive Care in Cancer, MASCC) gairése rekomenduojama prie§ chemoterapija vartoti
deksametazong su SHT; antagonistu. Pagrindinio SANCUSO tyrimo metu kartu vartoti
kortikosteroidus, pvz., deksametazong, buvo leidZiama, jei jie buvo jtraukti j chemoterapijos schema.
Apie bet kokj kortikosteroidy vartojimo padidéjima gydymo metu buvo pranesta kaip apie gelbéjantj
gydyma.




Tam tikros populiacijos
Senyvi pacientai
Dozavimas kaip jaunesniems suaugusiesiems (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Inksty ar kepeny sutrikimas

Dozés koreguoti nereikia. Dozavimas kaip visiems suaugusiesiems (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius). Nors,
remiantis granisetrono farmakokinetika, granisetrono per burng ir j veng vartojantiems pacientams,
kuriy inksty arba kepeny veikla sutrikusi, nepageidaujamy reakcijy padaznéjimo nenustatyta, $iai
populiacijai pleistrg reikia vartoti atsargiai.

Vaiky populiacija
SANCUSO saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 18 mety dar neistirtas.

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Transderminj pleistra reikia klijuoti ant Svarios, sausos, sveikos odos virSutinés rankos dalies iSorinéje
srityje. Jei ant rankos transderminio pleistro uzdéti negalima, jj galima klijuoti ant pilvo.
Transderminio pleistro negalima klijuoti ant raudonos, sudirgintos ar pazeistos odos.

Kiekvienas transderminis pleistras supakuotas j paketélj ir turi buti vartojamas iskart atidarius paketel;.
Pries klijuojant reikia paSalinti apsauging plévelg.

Transderminio pleistro negalima karpyti.

Jei transderminis pleistras visi§kai ar i§ dalies atsiklijuoty, reikia i§ naujo uzdéti tg patj pleistrg toje
pacioje vietoje naudojant medicining lipniaja juostelg (jei reikia). Jei i§ naujo uzdéti negalima arba
transderminis pleistras yra pazeistas, reikia uzdéti naujg transderminj pleistra toje pacioje vietoje kaip
ankstesn] pleistrg. Jei tai nejmanoma, reikia uzdéti naujg transderminj pleistrg ant kitos rankos. Naujai
uzdétg transderminj pleistrg reikia nuimti pra¢jus pirmiau nurodytam rekomenduojamam laikui.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, kitiems 5-HT3 receptoriy antagonistams arba bet kuriai 6.1
skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Reakcijos vartojimo vietoje

SANCUSO klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie vartojimo vietos reakcijas, kurios apskritai buvo
lengvos ir dél kuriy nereikéjo nutraukti pleistro vartojimo. Pasireiskus sunkioms reakcijoms arba
generalizuotai odos reakcijai (pvz., alerginiam i§bérimui, jskaitant eriteminj ar papulinj iSbérimg ar
niezéjimg), transderminj pleistra reikia nuimti.

Virskinimo trakto sutrikimai

Granisetronas gali maskuoti progresuojantj zarny nepracinamumg ir (arba) skrandzio iStempima, sukelta
pagrindinés biuiklés. Pacientus, kuriems yra polimio Zarny nepracinamumo pozZymiy, po pleistro
uzdéjimo reikia stebéti, nes granisetronas gali maZzinti apatinés Zarnyno dalies motorika.

Sirdies sutrikimai

5-HT; receptoriy antagonistai, pvz., granisetronas, gali buti susij¢ su aritmija arba EKG pakitimais. Tai
gali biiti kliniSkai reikSminga pacientams, kuriems i$ anks¢iau yra aritmija arba Sirdies laidumo
sutrikimy ir (arba) kurie gydomi vaistiniais preparatais nuo aritmijos arba beta blokatoriais. SANCUSO
klinikiniy tyrimy metu kliniskai reik§mingo poveikio nenustatyta.




Buvimas saulés Sviesoje

Granisetrong gali veikti tiesioginé natiirali arba dirbtiné saulés Sviesa, daugiau informacijos Zr. 5.3
skyriuje. Pacientai turi dengti pleistro klijavimo vieta, pvz., drabuziais, jei per transderminio pleistro
nesiojimo laikotarpj ir 10 dieny po jo nuémimo yra buvimo saulés Sviesoje rizika.

Prausimasis (taip pat po dusu)
Nesiojant SANCUSO galima praustis (taip pat po dusu) kaip paprastai. Reikia vengti tokios veiklos
kaip plaukimas, intensyvus fizinis kriivis arba pirtis.

ISorinis karstis
Transderminio pleistro srityje reikia vengti iSorinio karsc¢io (pvz., nenaudoti karsto vandens piisliy ar
Sildomyjy pagalvéliy).

Tam tikros populiacijos

Senyviems pacientams arba pacientams, kuriems nustatytas inksty arba kepeny veiklos sutrikimas,
dozés koreguoti nereikia. Nors, remiantis granisetrono farmakokinetika, granisetrono per burng ir j
veng vartojantiems pacientams, kuriy inksty arba kepeny veikla sutrikusi, nepageidaujamy reakcijy
padaznéjimo nenustatyta, Siai populiacijai pleistra reikia vartoti atsargiai.

Serotonino sindromas

Buvo gauta prane$imy apie serotonino sindromg vartojant vien tik 5-HT3 antagonistus, bet daugiausia
derinyje kartu su kitais serotoninerginiais vaistiniais preparatais (jskaitant selektyvius serotonino
reabsorbcijos inhibitorius (SSRI) bei serotonino ir noradrenalino reabsorbcijos inhibitorius (SNRI)).
Taip pat gauta praneSimy apie galima vaistiniy preparaty sgveikg tarp buprenorfino / opioidy ir
serotoninerginiy vaistiniy preparaty, sukeliancig serotonino sindroma. Patartina atidziai stebéti
pacientus dél j serotonino sindromg panasiy simptomy atsiradimo.

Odos reakcijos
Granisetrono transderminio pleistro klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie vartojimo vietos

reakcijas, kurios paprastai buvo lengvos ir dél kuriy nereikéjo nutraukti pleistro vartojimo. Pasireiskus
sunkioms reakcijoms arba generalizuotai odos reakcijai (pvz., alerginiam i§bérimui, jskaitant
eriteminj, makulinj, papulinj i§bérimg ar niezéjimg), transderminj pleistrg reikia nuimti.

Galimas piktnaudziavimas vaistiniais preparatais ir priklausomybé nuo ju
Galimo piktnaudziavimo granisetronu ir priklausomybés nuo jo nenustatyta.

4.5 Sagveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Serotoninerginiai vaistiniai preparatai (t. y. SSRI ir SNRI, buprenorfinas, opioidai arba kiti
serotoninerginiai vaistiniai preparatai): buvo gauta pranes$imy apie serotonino sindroma pavartojus
5-HT; antagonistus kartus su kitais serotoninerginiais vaistiniais preparatais (jskaitant SSRI ir SNRI)

Tiriamiems Zzmonéms vartojant intraveninius 5-HT3 receptoriy antagonistus kartu su geriamuoju
paracetamoliu, nustatytas analgetinio poveikio blokavimas per farmakodinaminj mechanizma.

Kadangi granisetrong metabolizuoja veikligja medziaga metabolizuojantys kepeny citochromo P450
fermentai (CYP1A1 ir CYP3A4), Siy fermenty induktoriai arba inhibitoriai gali pakeisti granisetrono
klirensa, taigi ir pusinés eliminacijos laikg.

Tiriamiems zmonéms suleidus granisetrono j vena, fenobarbitaliu sukelta kepeny fermenty indukcija
sukéle bendrojo klirenso plazmoje padidéjima (mazdaug 25 %).

In vitro tyrimai parodé, kad ketokonazolas gali slopinti granisetrono metabolizmg per citochromo
P450 3A izofermenty Seimg. Sios sgveikos klinikiné reikSmé nezinoma.

In vitro tyrimai, kuriy metu buvo naudojamos Zzmogaus mikrosomos, rodo, kad granisetronas
citochromo P450 fermenty sistemos nestimuliuoja ir neslopina.



Tyrimuose, kuriuose dalyvavo sveiki tiriamieji, sgveikos tarp granisetrono ir benzodiazepiny
(lorazepamo), neuroleptiky (haloperidolio) ar vaistiniy preparaty nuo opos (cimetidino) nenustatyta.

Kliniskai reik§mingos sgveikos tarp SANCUSO ir emetogeninés véZio chemoterapijos nepastebéta.
Taip pat nenustatyta sgveikos tarp granisetrono ir emetogeninés vézio terapijos. Sutinkamai su Siais
duomenimis, SANCUSO klinikiniy tyrimy metu klini$kai reikSmingos saveikos nenustatyta.

Klinikiniais sgveikos tyrimais kliniSkai svarbaus aprepitanto poveikio granisetrono farmakokinetikai
nenustatyta.

Vaiky populiacija
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

4.6  Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie granisetrono vartojimg néstumo metu nepakanka (duomeny yra maziau kaip apie

300 néstumy baigtis). Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio
reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy). NéStumo metu SANCUSO geriau nevartoti.

~

Zindymas
Nezinoma, ar granisetronas ar jo metabolitai i$siskiria j motinos pieng. Gydymo SANCUSO metu

zindyma reikia nutraukti.

Vaisingumas
Duomeny apie granisetrono poveikj Zmoniy vaisingumui néra.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

SANCUSO poveikis gebéjimui vairuoti arba valdyti mechanizmus neistirtas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

SANCUSO saugumo savybés nustatytos i§ kontroliuojamy klinikiniy tyrimy ir po vaisto patekimo j
rinkg sukauptos patirties. Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias klinikiniy tyrimy metu pranesta

dazniausiai, buvo viduriy uzkietéjimas, pasireiSkes mazdaug 8,7 % pacienty. Didzioji dalis
nepageidaujamy reakcijy buvo lengvos arba vidutinio sunkumo.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

tyrimais ir savanoriSkais vartojusiyjy pranesimais:

Kiekvienos organy sistemy klasés nepageidaujamy reakcijy atvejai iSvardyti pagal daznj, apibréZiama
taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas
(nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biti apskaic¢iuotas
pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé.  Nustatytos SANCUSO nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemos klasé Nepageidaujama reakcija
Daznis

Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjusio jautrumo reakcijos Daznis nezinomas




Metabolizmo ir mitybos Sumazéjes apetitas Nedaznas
sutrikimai
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Nedaznas
Distonija Retas
Diskinezija Retas
Serotonino sindromas DaZnis nezinomas
IAusy ir labirinty sutrikimai Galvos svaigimas Nedaznas
Kraujagysliy sutrikimai Paraudimas Nedaznas
Virskinimo trakto sutrikimai Viduriy uzkietéjimas DaZnas
Burnos dzitivimas, pykinimas, Nedaznas
ziaukCiojimas
Kepeny, tulzies puslés ir lataky  |[Padidéjes Nedaznas
sutrikimai alaninaminotransferazés
aktyvumas, padidéjes
aspartataminotransferazés
aktyvumas, padidéjes
gamaglutamiltransferazés
aktyvumas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo |Artralgija Nedaznas
audinio sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo |Generalizuota edema Nedaznas
vietos pazeidimai Dirginimas vartojimo vietoje* Nedaznas
Reakcijos vartojimo vietoje** Daznis nezinomas

* Dirginimas vartojimo vietoje apima niez¢jima vartojimo vietoje ir odos dirginimg (savanoriski pranesimai)
** Reakcijos vartojimo vietoje apima eritema vartojimo vietoje, iSbérima vartojimo vietoje, skausma vartojimo
vietoje, padidéjusj jautruma vartojimo vietoje, puisleles vartojimo vietoje, deginimg vartojimo vietoje, dilgéling
vartojimo vietoje ir spalvos poky¢ius vartojimo vietoje.

Pasirinkty nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas
Pacientams, kuriems taikoma vidutinio stiprumo arba stipraus emetogeninio poveikio chemoterapija,
nepaisant gydymo antiemetikais, jskaitant SANCUSO, vis tiek gali pasireiksti vémimas.

Serotonino sindromas

Buvo gauta praneSimy apie serotonino sindromg vartojant vien tik 5-HT5 antagonistus, bet daugiausia
derinyje kartu su kitais serotoninerginiais vaistiniais preparatais (jskaitant selektyvius serotonino
reabsorbcijos inhibitorius (SSRI) bei serotonino ir noradrenalino (norepinefrino) reabsorbcijos
inhibitorius (SNRI)). Taip pat gauta praneSimy apie galimg vaistiniy prepararty saveika tarp
buprenorfino / opioidy ir serotoninerginiy vaistiniy preparaty, sukelian¢ig serotonino sindroma (Zr.

4.5 skyriy). Patartina atidziai stebéti pacientus dél j serotonino sindroma panasiy simptomy atsiradimo.

Klasei biidingas poveikis

Klasei biidingas granisetrono poveikis, nustatytas vartojant kitas formas (per burng ir j veng):
- Padidéjusio jautrumo reakcijos, pvz., anafilaksija, urtikrija
- Nemiga

- Galvos skausmas

- Ekstrapiramidinés reacijos

- Mieguistumas

- Galvos sukimasis

- Pailgéjes QT intervalas

- Viduriy uzkietéjimas

- Viduriavimas

- Padidéjes kepeny transaminaziy aktyvumas

- ISbérimas

- Astenija

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
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Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Specialaus priesnuodzio granisetronui néra. Perdozavimo atveju transderminj pleistra reikia nuimti.
Reikia taikyti simptominj gydyma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — pykinimg ir vémima slopinantys preparatai, serotonino (SHT3) antagonistai,
ATC kodas — A04AA02

Granisetronas yra stiprus vémimg slopinantis vaistinis preparatas ir labai selektyvus
5-hidroksitriptamino (5HT; receptoriy) antagonistas. Farmakologiniy tyrimy duomenys rodo, kad
granisetronas yra veiksminga priemoné nuo citostatings terapijos sukelto pykinimo bei vémimo.
Radioaktyviyjy ligandy jungimosi tyrimais nustatyta, kad granisetrono trauka prie kity tipy receptoriy,
iskaitant SHT;, SHT>, 5HT4 ir dopamino D; prisijungimo vietas, yra nereikSminga.

Pagrindinio, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo, dviem placebais kontroliuojamo tarptautinio III fazés
tyrimo metu, i§ viso dalyvaujant 641 pacientui, kuriems buvo taikoma keliy dieny chemoterapija, buvo
palygintas SANCUSO ir kartg per parg per burng vartojamo 2 mg granisetrono veiksmingumas,
toleravimas ir saugumas pykinimo ir vémimo profilaktikai. Tyrimo tikslas buvo parodyti, kad
SANCUSO néra prastesnis uz geriamgjj granisetrong.

Atsitiktiniy im¢iy budu tyrime dalyvauti buvo atrinkti 48 % vyry ir 52 % motery nuo 16 iki 86 mety,
kuriems buvo taikoma vidutinio emetogeniskumo (VE) arba didelio emetogeniskumo (DE) keliy dieny
chemoterapija. 78 % pacienty buvo baltieji, 12 % — azijieciai ir 10 % — ispany / lotyny amerikieciy
kilmés.

Granisetrono transderminis pleistras buvo uzdedamas likus 2448 val. iki pirmosios chemoterapijos
dozés vartojimo ir laikomas savo vietoje 7 dienas. Geriamasis granisetronas visg chemoterapijos
laikotarpj buvo vartojamas kasdien, likus vienai valandai iki kiekvienos chemoterapijos dozes
vartojimo. Antiemetinis veikimas buvo vertinamas nuo pirmojo vartojimo iki momento po paskutinés
dienos VE ar DE chemoterapijos pradzios pra¢jus 24 val.

Buvo patvirtinta, kad SANCUSO savybés néra prastesnés nei geriamojo granisetrono, visiska kontrolé
(VK) buvo pasiekta 60,2 % SANCUSO grupés pacienty ir 64,8 % geriamajj granisetrong vartojusiy
pacienty populiacijoje pagal protokolg (skirtumas -4,89 %; 95 % patikimumo intervalas —nuo 12,91

% iki +3,13 %; n = 284 transderminis pleistras, n = 298 geriamasis vaistinis preparatas). VK buvo
apibrézta kaip vémimo ir (arba) ziaukciojimo nebuvimas, ne didesnis nei lengvas pykinimas ir jokiy
pagalbiniy vaisty nevartojimas nuo pirmojo vartojimo iki momento po keliy dieny chemoterapijos
paskutinés dienos vartojimo pradzios pra¢jus 24 val.

D¢l laipsniSko granisetrono kiekio plazmoje didé¢jimo po transderminio pleistro uzdéjimo
chemoterapijos pradZzioje pradinis kiekis plazmoje gali btiti mazesnis nei vartojant 2 mg geriamaji
granisetrong ir pleistro veiksmingumo pradzia gali buti pastebima véliau. Todél SANCUSO skirtas
vartoti pacientams, kuriems geriamyjy antiemetiky skyrimas yra komplikuotas dél veiksniy,
apsunkinanciy rijima.

Visiska kontrolé pagal dienas pavaizduota toliau.
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SANCUSO klinikiniy tyrimy metu su gydymu susijusio poveikio §irdies ritmui arba kraujosptdziui
nenustatyta. Pacienty serijiniy EKG jvertinimas pailgéjusio QT intervalo ir EKG morfologijos poky¢iy
neparodé. SANCUSO poveikis QTc¢ intervalui buvo atskirai jvertintas atlickant akla, atsitiktiniy iméiy,
lygiagrety, placebu ir teigiamu kontroliniu vaistiniu preparatu (moksifloksacinu) kontroliuojama iS§samy
QTc tyrima, skiriant SANCUSO 240 tiriamyjy suaugusiy vyry ir motery. Reiksmingo SANCUSO
poveikio QTec intervalo pailgéjimui nenustatyta.

Transderminio pleistro lipnumo jvertinimas 621 pacientui, vartojusiam aktyvaus vaistinio preparato ar
placebo transderminius pleistrus, parodé, kad per 7 dieny transderminio pleistro vartojimo laikotarpj
atsiklijavo maziau kaip 1 % transderminiy pleistry.

Klinikiniy tyrimy patirties apie SANCUSO ir pacientus, kuriems chemoterapija taikoma maziau kaip
3 dienas i§ eilés, kuriems taikomi keli chemoterapijos ciklai arba taikoma dideliy doziy chemoterapija
pries persodinant kamienines lasteles, néra.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Granisetronas per nepazeistg odg patenka j organizmo kraujotakg pasyvios difuzijos biidu. Po

SANCUSO vartojimo granisetronas absorbuojamas 1étai, didZiausia koncentracija pasiekiama praéjus
24-48 valandoms.

Remiantis transderminio pleistro likutinio turinio matavimu nuémus pleistra, mazdaug 65 %
granisetrono atpalaidavimas uztikrina viduting 3,1 mg doz¢ per parg.

Sveikiems tiriamiesiems buvo istirtas vienos i§ karto suleistos j veng 0,01 mg/kg (ne daugiau

kaip 1 mg) granisetrono dozés vartojimas kartu su tuo paciu laiku uzdétu SANCUSO transderminiu
pleistru. Pradiné didZiausia granisetrono koncentracija plazmoje, priskirtina suleistai j veng dozei,
buvo pasiekta praéjus 10 minugiy po suleidimo. Zinomos transderminio pleistro farmakokinetikos
savybés per nesiojimo laikotarpj (7 dienas) nepakito.

Sveikiems tiriamiesiems is eilés vartojus du SANCUSO transdermininius pleistrus, kiekviena po
septynias dienas, nustatyta vienoda granisetrono koncentracija visg tyrimo laikotarpj su labai mazo
susikaupimo poZzymiais.



Atliekant tyrima, skirtg nustatyti, kaip karstis veikia granisetrono i$siskyrimg i§ SANCUSO per oda
sveikiems tiriamiesiems, 5 dieny neSiojimo laikotarpj kasdien 4 valandas ant transderminio pleistro
biidavo tvirtinama Sildomoji pagalvelé, skleidzianti vidutiniskai 42 °C temperatiiros Siluma. Nors
Sildomosios pagalvélés naudojimas buvo susijes su nedideliu ir trumpalaikiu transderminio pleistro
i8skyrimo gebos padidéjimu Sildomosios pagalvélés naudojimo laikotarpiu, bendro granisetrono
ekspozicijos padidéjimo, palyginti su kontroline grupe, nenustatyta.

Atliekant farmakokinetikos tyrima, kuriame dalyvavo sveiki savanoriai, kai SANCUSO buvo
vartojamas 7 dieny laikotarpj, vidutiné bendroji ekspozicija (AUCQ.begalybé) buvo 416 ng val./ml
(55-1192 ng val./ml intervalas), kintamumas tarp tiriamyjy sudaré 89 %. Vidutin¢ Cnax buvo 3,9 ng/ml
(0,7-9,5 ng/ml intervalas), kintamumas tarp tiriamyjy sudaré 77 %. Sis kintamumas pana$us j Zinoma
didelj granisetrono farmakokinetikos kintamuma, vaistinio preparato i§gérus arba suleidus j vena.

Pasiskirstymas
Granisetrono vidutinis pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 3 1/kg. Prie kraujo plazmos baltymy prisijungia

mazdaug 65 % vaistinio preparato. Granisetronas laisvai pasiskirsto tarp plazmos ir raudonyjy kraujo
kiineliy.

Biotransformacija
Vartojant granisetrong per burng ir per oda, metabolizmo savybiy skirtumy nenustatyta.

Granisetronas daugiausiai metabolizuojamas j 7-hidroksigranisetrong ir 9’N-demetilgranisetrong. /n
vitro tyrimai, kuriy metu naudojamos zmogaus kepeny mikrosomos, rodo, kad CYP1A1 yra
pagrindinis fermentas, sglygojantis granisetrono 7-hidroksilinimg, o CYP3A4 dalyvauja
9-demetilinime.

Eliminacija

Granisetronas daugiausiai Salinamas kepeny metabolizmo biidu. Suleidus j vena, vidutinis klirensas
plazmoje buvo nuo 33,4 iki 75,7 1/val. sveikiems tiriamiesiems ir nuo 14,7 iki 33,6 1/val. pacientams;
tarp tiriamyjy nustatytas didelis kintamumas. Sveikiems tiriamiesiems vidutinis pusinés eliminacijos
laikas yra 4-6 valandos, pacientams — 9—12 valandy. Sveikiems tiriamiesiems po transderminio
pleistro uzdéjimo dél létos granisetrono absorbcijos per odg tariamasis granisetrono pusinés
eliminacijos laikas plazmoje biina pailgéjes iki mazdaug 36 valandy.

Su SANCUSO atliktais klinikiniais tyrimais nustatyta, kad véziu serganciy pacienty klirensas btina
mazdaug per pus¢ mazesnis nei sveiky tiriamuyjy.

Sveikiems tiriamiesiems suleidus vaistinio preparato j veng, mazdaug 12 % dozés nepakitusia forma
pasiSalino su $lapimu per 48 valandas. Likusi dozés dalis pasalinama metabolity forma, 49 % — su
Slapimu ir 34% — su iSmatomis.

Farmakokinetika tam tikrose populiacijose

Lyties jtaka SANCUSO farmakokinetikai specialiai netirta. Klinikiniy SANCUSO tyrimy metu
pastovaus lyties poveikio farmakokinetikai nenustatyta; abiems lytims nustatytas didelis kintamumas
tarp tiriamyjy. Populiacijos farmakokinetikos modeliavimu buvo patvirtinta, kad lytis jtakos
SANCUSO farmakokinetikai neturi.

Senyvi pacientai
Klinikinio tyrimo metu SANCUSO farmakokinetikos plazmoje skirtumy tarp senyvo amziaus
tirilamyjy vyry ir motery (> 65 mety) bei jaunesniy pacienty (18—45 mety imtinai) nenustatyta.

Sutrikusi inksty ar kepeny veikla

Klinikiniy tyrimy, skirty SANCUSO farmakokinetikai istirti pacientams, kuriy sutrikusi inksty arba
kepeny veikla, neatlikta. Populiacijos farmakokinetikos modeliavimu aiSkaus rysio tarp inksty veiklos
(vertinant pagal kreatino klirensa) ir granisetrono klirenso nenustatyta. Pacientams, kuriy sutrikusi
inksty arba kepeny veikla, granisetrono farmakokinetika buvo nustatyta po vienkartinés 40 pug/kg
intraveninés granisetrono hidrochlorido dozés.



Sutrikusi kepeny veikla

Pacientams, kuriy kepeny veikla sutrikusi dél kepeny neoplazminiy poky¢iy, bendras plazmos
klirensas buvo mazdaug per pus¢ mazesnis nei pacienty, kuriy kepeny veikla nebuvo sutrikusi.
Atsizvelgiant j didelj granisetrono farmakokinetikos parametry kintamuma ir gerg dozés, gerokai
virsijancios rekomenduojama dozg, toleravima, pacientams, kuriy kepeny veikla yra sutrikusi, dozés
koreguoti nereikia.

Sutrikusi inksty veikla
VéZiu sergantiems pacientams koreliacijos tarp kreatinino klirenso ir bendro klirenso nenustatyta; tai
rodo, kad inksty veiklos sutrikimas neturi jtakos granisetrono farmakokinetikai.

Kitno masées indeksas (KMI)

Atliekant klinikinj tyrima, skirtg i§ SANCUSO iSsiskirian¢io granisetrono ekspozicijai jvertinti
tiriamiesiems su skirtingu kiino riebaly kiekiu, naudojant KMI kaip surogating kiino riebaly jvertinimo
priemong, SANCUSO farmakokinetikos plazmoje skirtumy tiriamiems vyrams ir moterims, kuriy
KMI yra mazas [< 19,5 kg/m? (vyrai), < 18,5 kg/m? (moterys)] ir didelis (30,0-39,9 kg/m? imtinai),
palyginti su kontroline grupe (20,0-24,9 kg/m? KMI imtinai), nenustatyta.

Vaiky populiacija
Duomeny apie < 18 mety pacientus nepakanka. SANCUSO farmakokinetikos < 13 mety pacientams
vaikams tyrimy neatlikta.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir
genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo. Kancerogeniskumo
tyrimy duomenys, vartojant rekomenduojamg dozg, specifinio pavojaus zmogui neparodé. Visgi
vartojant didesnes dozes ir ilgesnj laikg, negalima atmesti kancerogeninio poveikio rizikos, ta¢iau
vartojant trumpg laikg, rekomenduojamg vartojimo per odg sistemai, kancerogeninis poveikis
zmonéms néra tikétinas.

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai
neparod¢. Sie tyrimai granisetrono sukeliamo sutrikusio vaisingumo arba neigiamo poveikio vaisiui
neparodé.

Ziurkiy vaisingumas po gydymo granisetronu nepakito.

Tiriant SANCUSO transderminius pleistrus ixn vivo su jiiry kiaulytémis, galimo jautrumo $viesai ar
Sviesos sukeliamo dirginimo nenustatyta. Tiriant in vitro naudojant peliy fibroblasty Iasteliy linija,
granisetrono fototoksiSkumo nenustatyta. Tiriant in vitro galima fotogenotoksiSkuma naudojant kiny
ziurkéno kiausidziy (angl. Chinese hamster ovary, CHO) lasteliy linijg, po Sviesos spinduliuotés
granisetronas padidino lgsteliy su pazeistomis chromosomomis procentg. Nors §iy duomeny klinikiné
reikSme néra visiskai aiski, pacientai turi biiti informuoti, kad reikia dengti pleistro klijavimo vieta,
pvz., drabuziais, jei per transderminio pleistro nesiojimo laikotarpj ir 10 dieny po jo nuémimo yra
buvimo saulés $viesoje rizika (Zr. 4.4 skyriy).

Atlikus galimo odos jautrinimo tyrimus su jury kiaulytémis, nustatyta maza SANCUSO sukeliamo
dirginimo galimybé.

Klonuoty zmogaus Sirdies jony kanaly tyrimas parodé, kad granisetronas gali veikti Sirdies
repoliarizacija blokuodamas hERG kalio kanalus. Nustatyta, kad granisetronas blokuoja natrio ir kalio
kanalus, todél gali veikti Sirdies depoliarizacija ir repoliarizacija bei PR, QRS ir QT intervalus. Sie
duomenys padeda paaiskinti kai kuriy EKG poky¢iy (ypa¢ QT ir QRS intervalo pailgéjimo), susijusiy
su $ia vaisty grupe, pasireiSkimo mechanizmus. Ta¢iau SANCUSO klinikiniai tyrimai, jskaitant QT
tyrima, kuriame dalyvavo 240 sveiky tiriamyjy, kliniskai reikSmingo poveikio EKG neparodé (zr. 5.1
skyriy).
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Pagrindo sluoksnis

Poliesteris

Matricos sluoksnis
Akrilato-vinilacetato kopolimeras

Apsauginis sluoksnis
Silikonizuotas poliesteris

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

Kiekvienas transderminis pleistras yra supakuotas sandariai kars¢iu uzlydytame paketélyje, kurj sudaro
poliesteriu dengtas popieriaus/aliuminio/LLDPE sluoksnis.

Kiekvienoje dézutéje yra 1 transderminis pleistras.

6.6  Specialus reikalavimai atlickoms tvarkyti

Po vartojimo transderminiame pleistre dar bus like veikliosios medziagos. Nuémus naudotg
transderminj pleistra reikia tvirtai sulenkti per pusg, lipniaja puse j vidy, ir iSmesti vaikams
nepasiekiamoje vietoje.

7. REGISTRUOTOJAS

Griinenthal GmbH

Zieglerstralie 6

52078 Aachen

Vokietija

8.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/766/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012 m. balandzio 20 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2017 m. sausio 9 d.

1"



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas
PHARBIL Waltrop GmbH (NextPharma filialas)

Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

° Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyije.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)
Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas.

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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IIT  PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SANCUSO 3,1 mg/24 val. transderminis pleistras
granisetronas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 52 cm? transderminiame pleistre yra 34,3 mg granisetrono; per 24 valandas
atpalaiduojama 3,1 mg granisetrono.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: akrilato-vinilacetato kopolimeras, poliesteris, silikonizuotas poliesteris.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 transderminis pleistras

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/766/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sancuso

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-ai)

SANCUSO 3,1 mg/24 val. transderminis pleistras
granisetronas
Vartoti per odg

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 transderminis pleistras

6. KITA

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Griinenthal
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

SANCUSO 3,1 mg/24 val. transderminis pleistras
granisetronas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Nei$meskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy..

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra SANCUSO ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant SANCUSO
Kaip vartoti SANCUSO

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti SANCUSO

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl e

1. Kas yra SANCUSO ir kam jis vartojamas

Veiklioji SANCUSO medziaga yra granisetronas, kuris priklauso vaisty nuo pykinimo ir vémimo
grupei.

SANCUSO yra transderminis (odos) pleistras, vartojamas pykinimui ir vémimui iSvengti
suaugusiesiems, kuriems taikoma 3—-5 dieny trukmés chemoterapija (gydymas vaistais nuo vézio) ir
kuriems yra sunku praryti tabletes (pvz., dél burnos ar gerklés skausmingumo, sausumo ar uzdegimo).

Jeigu po chemoterapijos pirmosios dienos Jiisy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités i
gydytoja.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant SANCUSO

SANCUSQO vartoti draudziama:

- jeigu yra alergija granisetronui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu yra alergija bet kokiems kitiems vaistams nuo pykinimo, kuriy pavadinimas baigiasi ,,-
setronas®, pvz., ondansetronui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu Jums tinka bent vienas iS toliau iSvardyty punkty, prie§ vartodami §j vaistg kreipkités i gydytoja
arba slaugytoja:

- jeigu Jums yra sake, kad Jums yra §irdies sutrikimas arba liga;

- jeigu Jums skauda arba pucia pilva;

- jeigu yra inksty arba kepeny veiklos sutrikimy.
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Jei jiisy oda veikia tiesioginé saulé $viesa arba ultravioletiniy spinduliy ar soliariumy lempy Sviesa, S§is

vaistas gali veikti nepakankamai ir (arba) pazeisti odg. Svarbu laikytis $iy reikalavimy:

- jei busite saulés Sviesoje ar greta ultravioletiniy spinduliy lempos (jskaitant soliariumus), kol
nesiojate transderminj pleistra, laikykite jj uzdengta drabuziais;

- nuéme transderminj pleistra, dar 10 dieny laikykite tg odos sritj, kurioje buvo uzklijuotas $is
vaistas, uzdengta, kad apsaugotumeéte jg nuo tiesioginés saulés $viesos.

Nezinoma, kaip tokia veikla kaip plaukimas, didelis fizinis kriivis arba pirtis ar siikuriné vonia gali
veikti §j vaista. NeSiodami §j transderminj pleistrg tokios veiklos venkite. NeSiodami §j transderminj
pleistra galite praustis (taip pat po duSu) kaip paprastai.

Transderminio pleistro srityje reikia vengti iSorinio kars¢io, pvz., nenaudoti kars§to vandens psliy ar
Sildomyjy pagalveliy.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir SANCUSO

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba slaugytojui. SANCUSO gali turéti jtakos tam tikry vaisty veikimui. Taip pat kai kurie kiti vaistai

gali turéti jtakos SANCUSO veikimui. Ypac svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate Siuos vaistus:

- paracetamolj, vartojama skausmui gydyti;

- fenobarbitalj, vartojama epilepsijai gydyti;

- ketokonazolg, vartojamg grybelinéms infekcijoms gydyti;

- SSRI (selektyviis serotonino reabsorbcijos inhibitoriai), jskaitant fluokseting, parokseting,
sertraling, fluvoksaming, citaloprama, escitaloprama, skirti depresijai ir (arba) nerimui gydyti;

- SNRI (serotonino ir noradrenalino reabsorbcijos inhibitoriai), jskaitant venlafaksing,
dulokseting, skirti depresijai ir (arba) nerimui gydyti,

- buprenorfing, opioidus arba kitus serotoninerginius vaistus.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, Sio vaisto nevartokite, nebent vartoti aiskiai rekomendavo gydytojas.

Pleistro nesiojimo metu Zindyma reikia nutraukti.Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit
esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama $§j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
SANCUSO geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia silpnai.

3. Kaip vartoti SANCUSO

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
slaugytoja.

Rekomenduojama doz¢ yra vienas transderminis pleistras. Sio transderminio pleistro sudétyje esantis
vaistas per oda patenka j Jiisy organizmg palaipsniui, todél pleistras uzklijuojamas likus 1-2 dienoms
(2448 valandoms) iki chemoterapijos pradzios.

Sis vaistas skirtas vartoti per oda. Kol negiojate transderminj pleistra, $is vaistas i§ léto ir pastoviai

atpalaiduoja veikliaja medziaga, kuri per oda patenka i Jiisy kraujotaka visg laika, kol neSiojate
transderminj pleistra.
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Ka reikia prisiminti vartojant transderminj pleistra
- Laikykite transderminj pleistra tik sandariai uztaisytame paketélyje.

- Nekarpykite transderminio pleistro j mazesnes dalis.

- Vienu metu vartokite tik vieng transderminj pleistra.

- Nuéme transderminj pleistra, patikrinkite odg ir, pastebéje sunkig odos reakcijg (jeigu oda labai
paraudusi, niezti arba yra pusliy), pasakykite gydytojui.

- Transderminj pleistrg gali veikti tiesioginé saulés Sviesa arba ultravioletiniy spinduliy lempy
Sviesa. Jei yra buvimo saulés Sviesoje ar ultravioletiniy spinduliy lempy $viesoje rizika, kol
nesiojate transderminj pleistrg, laikykite jj uzdengta, pvz., drabuziais. Nuéme transderminj
pleistra, dar 10 dieny laikykite jo klijavimo vieta uzdengta.

- Salytis su vandeniu maudantis vonioje ar po dusu SANCUSO veikimo nepakeis. Taciau
transderminis pleistras gali i§ dalies atsiklijuoti. Stenkités nebiiti vandenyje ilgesnj laika, kai
nesiojate transderminj pleistra.

- Néra informacijos apie tai, kaip tokia veikla kaip didelis fizinis kriivis arba pirtis ar sikurine
vonia, gali veikti transderminj pleistra, todél nesiojant §j transdermin;j pleistra tokios veiklos
reikia vengti.

- Transderminio pleistro srityje reikia vengti iSorinio karsc¢io (pvz., nenaudoti karSto vandens
pusliy ar Sildomyjy pagalvéliy).

Kada klijuoti ir nuimti transderminj pleistra

NeiSimkite transderminio pleistro i§ paketélio, kol nebiisite pasiruose¢ jo vartoti. Klijuokite
transdermin;j pleistrg likus ne maziau kaip 1 dienai (24 valandoms) iki planuojamos chemoterapijos.
Transderminj pleistra galima klijuoti ne anksciau kaip pries 2 dienas (48 valandas) iki chemoterapijos.
Nesiokite transderminj pleistrg visg chemoterapijos laika. Transderminj pleistra galima nesioti ne
ilgiau kaip 7 dienas, priklausomai nuo chemoterapijos trukmés. Nuimkite transderminj pleistrg praéjus
ne maziau kaip 1 dienai (24 valandoms) po chemoterapijos pabaigos.

Kur klijuoti transderminj pleistra

Klijuokite transderminj pleistrg ant §varios, sausos, sveikos odos srities virSutinés rankos dalies
iSoringje dalyje. Jei ant ranky transderminio pleistro klijuoti negalima, gydytojas gali paprasyti klijuoti
pleistra ant pilvo. Pasirinkta odos sritis neturi biti riebaluota, ji turi buti neseniai nuskusta ir be jokiy
problemy, pvz., nepazeista (nejpjauta ir nenudréksta) ir nesudirginta (neparaudusi ir neisberta).
Neklijuokite SANCUSO srityse, ant kuriy buvo naudotas kremas, aliejus, losjonas, pudra ar kiti odos
priezitiros produktai, galintys trukdyti transderminiam pleistrui prilipti prie odos.

Kaip klijuoti transderminj pleistra

1. Isimkite paketélj i§ dézutes ir prapleskite ji per esamg jpjova. Kiekviename paketélyje yra
vienas SANCUSO transderminis pleistras, uzklijuotas ant standZios plastikinés plévelés.
2. ISimkite transderminj pleistrg i§ paketélio.

Standi plastikine ISorinis pleistro pagrindas
Pleistras - plevele

-

—

3. Lipnioji transderminio pleistro pusé padengta dviejy daliy standzia plastikine plévele. Sulenkite
transderminj pleistra pusiau per vidurj ir nuimkite pusg¢ standzios plastikinés plévelés. Bikite
atsargis, kad transderminis pleistras neprilipty prie Jisy ir nelieskite lipniosios transderminio
pleistro pusés.

4, Laikydami likusig standzios plastikinés plévelés puse, uzklijuokite transderminj pleistrag ant
odos virsutinés rankos dalies iSorinéje srityje.
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5. Nuimkite antrgjg standZios plastikinés plévelés puse ir pirstais tvirtai prispauskite visg

transderminj pleistrg ir jj i§lyginkite. Tvirtai prispauskite, kad jis gerai priglusty prie odos, ypac

palei krastus.

Uzklijave transderminj pleistra, nusiplaukite rankas.

Nesiokite transderminj pleistrg uzklijuotg visag chemoterapijos laika.

8. Nuémeg transderminj pleistra jo nebeklijuokite. Nurodymai, kaip nuimti ir iSmesti transderminj
pleistra, pateikti toliau (zr. 5 skyriy).

a—

Nuémus transderminj pleistra

1.  Naudotame transderminiame pleistre vis dar yra Siek tiek granisetrono, pleistra reikia nedelsiant
pasalinti, kaip apraSyta 5 skyriuje.
2. Nuéme transderminj pleistra, galite pastebéti lipnios medziagos likuciy ant odos. Pasalinkite

Siuos likucius gerai nuplaudami tg odos sritj muilu ir vandeniu. Alkoholis ar kiti tirpikliai, pvz.,

nagy lako valiklis, gali sudirginti oda, todé¢l jy naudoti negalima.

Nusiplaukite rankas.

4, Toje vietoje, kur buvo nuimtas transderminis pleistras, galite pamatyti nedidelj odos paraudima.
Laikui bégant §is paraudimas turi praeiti. Jeigu nepraeis, pasakykite gydytojui.

(98]

Jeigu transderminis pleistras atsiklijuoja

Jeigu transderminis pleistras ima atsiklijuoti, ta pati transderminj pleistra galima tvirtinti toje pacioje
odos vietoje. Jei reikia, transderminiam pleistrui prilaikyti naudokite chirurginius tvarscius ar
medicining lipnigjg juostele. Jeigu pametéte transdermin] pleistrg arba jis yra pazeistas, kreipkités j
gydytoja.

Ka daryti pavartojus per didele SANCUSO doze?
Pavartoje per daug SANCUSO pleistry, tiesiog nuimkite nereikalingg (-us) pleistrg (-us) ir kreipkités j

gydytoja.

Pamirsus pavartoti SANCUSO

Svarbu vartoti §j vaistinj preparata, kaip nurodé gydytojas, kad po chemoterapijos nepasireiksty
pykinimo pojitis ar pykinimas. Jeigu pamirSote tinkamu metu uzsiklijuoti transderminj pleistra,
uzsiklijuokite jj kai tik prisiminsite, ir kiek galima grei¢iau iki chemoterapijos pasakykite gydytojui.

Nustojus vartoti SANCUSO

Svarbu vartoti §j §j vaistg visos chemoterapijos metu (iki 7 dieny), kad po chemoterapijos nepasireiksty
pykinimo pojutis ar vémimas. Jeigu norésite nusiimti pleistra prie$ pasibaigiant chemoterapijos kursui
(iki 7 dieny), pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikij, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Jeigu Jums taikoma chemoterapija, galinti sukelti vidutinio sunkumo arba sunky pykinima, nepaisant
gydymo vaistais nuo pykinimo, jskaitant §j vaista, Jums vis tiek gali pasireiksti vémimas.

Jeigu Jums pasireiské viduriy uzkietéjimas arba pilvo skausmas ar piitimas, nedelsdami pasakykite
gydytojui. Viduriy uzkietéjimas yra daznas Salutinis poveikis ir gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$
10 Zmoniy.

Nuimkite transderminj pleistra ir pasakykite gydytojui, jei pastebéjote:
e Dbiiklés, vadinamos serotonino sindromu, kuris gali biiti sunkus ir kai kuriais atvejais
pavojingas gyvybei, poZymius ir simptomus. Tarp jy gali buti kraujospiidzio pokyciai (dél
ko galite justi galvos svaigima arba galvos skausma), greitas Sirdies plakimas, miglotas
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matymas (kurj gali sukelti akies vyzdzio iSsiplétimas), prakaitavimas, padidéjusi Zarnyno
peristaltika / peristaltikos garsai, drebulys, tremoras, raumeny trik¢iojimas ir per daug
aktyvus refleksai. Jums taip pat gali biiti aukSta arba labai auksta temperattra
(karsciavimas), galite jaustis susijauding arba sumise¢, Jums gali buiti sustinge raumenys ir
galite pastebéti, kad kalbate grei¢iau. Kiek zmoniy pasireiks serotonino sindromas,
nezinoma (negali biiti apskai¢iuota pagal turimus duomenis);

e sunkig odos reakcijg (jeigu oda labai paraudusi, niezti arba yra piisliy). Odos reakcijos
vartojimo vietoje, pvz., dirginimas niezulys ar paraudimas, yra nedaznos ir gali pasireiksti
ne daugiau kaip 1 1§ 100 Zzmoniy.

Kitas galimas Salutinis poveikis

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 zmoniy):

- galvos skausmas, ,,sukimosi“ pojutis net ramiai stovint (galvos svaigimas);

sumazgjes apetitas, svorio kritimas;

- paraudimas;

- pykinimas, Ziauk¢iojimas, burnos dzitivimas;

sanariy skausmas;

- patinimas dél vandens susilaikymo (edema);

pakite kepeny veiklos tyrimy rezultatai (jeigu Jums atliekami kraujo tyrimai, pasakykite
gydytojui arba slaugytojui, kad Jums buvo skirtas SANCUSO).

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 zmoniy):
- nenormaliis raumeny judesiai (pvz., drebulys, raumeny sustingimas ir raumeny susitraukimai).

Salutinis poveikis, kurio daznis neZinomas (negali biiti apskaifiuotas pagal turimus duomenis):
- alerginés odos reakcijos. Sie pozymiai gali apimti raudonus, pakilusius, niezin¢ius gumbelius.

Kitas galimas Salutinis poveikis, susijes su vaistais, kuriy sudétyje yra granisetrono (daZnis

nezinomas):

- alerginés reakcijos, jskaitant urtikarijg (niezincios, paraudusios, pakilusios odos bérimas) ir
anafilaksijg (sunki alerginé reakcija, kuri gali apimti staigy $nioksStima, kvépavimo pasunkéjima,
akiy voky, veido ar liipy patinima, bérimg ar niez&jimg);

- sunkumas miegoti / sutrikes miegas;

- pernelyg didelis mieguistumas;

- pailgéjes QT intervalas EKG (Sirdies susitraukimy daznio uzraSymo (EKG) pakitimai, jskaitant
Sirdies ritmo sutrikima);

- viduriy uzkietéjimas;

- viduriavimas;

- energijos stoka / silpnumas / jégy netekimas.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti SANCUSO

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant iSorinés dézutés ir paketélio po ,,Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
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Naudotuose transderminiuose pleistruose vis dar yra like veikliyjy medziagy, kurios gali biiti
kenksmingos kitiems. Sulenkite naudotg transderminj pleistrg per pusg, lipnigja puse j vidy, ir saugiai
iSmeskite vaikams nepasiekiamoje vietoje. Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis
atliekomis. Kaip imesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti
aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

SANCUSO sudétis

- Veiklioji medZziaga yra granisetronas. Kiekviename 52 cm? transderminiame pleistre yra
- 34,3 mg granisetrono; per 24 valandas atpalaiduojama 3,1 mg granisetrono.

- Pagalbinés medziagos yra

- lipnusis transderminio pleistro sluoksnis: akrilato-vinilacetato kopolimeras;

- pagrindo sluoksnis: poliesteris;

- standi plastikiné plévelé: silikonizuotas poliesteris.

SANCUSO i§vaizda ir kiekis pakuotéje

SANCUSO yra plonas, skaidrus, statiakampis transderminis pleistras suapvalintais krastais,
uzklijuotas ant standZzios plastikinés plévelés. Transderminis pleistras laikomas paketélyje.
Kiekvienoje dézutéje yra vienas transderminis pleistras.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Vokietija

Gamintojas

Pharbil Waltrop GmbH (NextPharma filialas)
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Vokietija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiiréta

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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