I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

SANCUSO 3,1 mg/24 stundas transdermalais plaksteris

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs 52 cm? transdermalais plaksteris satur 34,3 mg granisetrona, no kura 24 stundu laika izdalas
3,1 mg granisetrona (Granisetron).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Transdermalais plaksteris.

Plans, caurspidigs, matrices veida, taisnstiira formas transdermalais plaksteris ar noapalotiem stiiriem.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

SANCUSO transdermalais plaksteris ir paredz&ts lietoSanai picaugusajiem sliktas diiSas un vemsanas
noversanai, ko izraisa vidgji vai izteikti emetogena Kimijterapija, planotais lietoSanas ilgums ir

3-5 dienas pé&c kartas, gadijumos, kad iekskiga antiemétisku lidzeklu lietoSana ir sarezgita, jo pacientam
ir riSanas griitibas (skatit 5.1. apaksSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Pieaugusie
Uzlikt vienu transdermalo plaksteri attiecigi 24—48 stundas pirms kimijterapijas.

Péc transdermala plakstera uzlik§anas granisetrona koncentracija plazma palielinas pakapeniski, lidz ar
to kimijterapijas sakuma var novérot [enaku iedarbibas saksanos, neka iekskigi lietojot 2 mg
granisetrona; plaksteris jauzliek 2448 stundas pirms kimijterapijas.

Transdermalais plaksteris janonem ne atrak par 24 stundam p&c kimijterapijas pabeigsanas.
Transdermalo plaksteri var n€sat ne ilgak par 7 dienam — tas atkarigs no kimijterapijas ilguma.

P&c parastas hematologiskas kontroles transdermalo plaksteri drikst uzlikt tikai tiem pacientiem, kam
nav paredzama kimijterapijas atlikSana, lai samazinatu nevajadzigas granisetrona iedarbibas
iesp&jamibu.

Vienlaiciea kortikosteroidu lietosana

Veza slimnieku paliativas apriipes specialistu starptautiskas asociacijas (Multinational Association of
Supportive Care in Cancer — MASCC) vadlinijas ieteikts pirms kimijterapijas lietot deksametazonu ar
5-HT; antagonistu. Pivotala SANCUSO pétijuma tika atlauts lidztekus lietot kortikosteroidus,
pieméram, deksametazonu, ar nosacijumu, ka ta bija dala no kimijterapijas. Jebkada kortikosteroidu
devas palielinasana pétijuma tika zinota ka glabsanas terapija.

Ipasas pacientu grupas
Gados vecaki cilveki
Devas tadas paSas ka pieaugusajiem (skatit 4.4. un 5.2. apaks$punktu).




Nieru vai aknu darbibas traucéjumi

Devu pielagot nav nepieciesams. Devas tadas paSas ka pieaugusajiem (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).
Lai gan nebija pieradijumu, ka pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem pec granisetrona
iekSkigas un intravenozas lietoSanas palielinatos nevélamo blakusparadibu biezums, pamatojoties uz
granisetrona farmakokinétiku, $ai populacijai jaievéro zinama piesardziba.

Pediatriska populdcija
SANCUSO drosums un efektivitate, lietojot beérniem vecuma no 0 Iidz 18 gadiem, 11dz Sim nav
pieradita.

Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Transdermalais plaksteris jauzliek uz tiras, sausas, veselas adas augSdelma arpuse. Ja transdermalo
plaksteri nav iesp&jams uzlikt uz augsdelma, to var likt uz védera. Transdermalo plaksteri nedrikst likt
uz apsartusas, iekaisusas vai bojatas adas.

Katrs transdermalais plaksteris ir iesainots pacina, un tas jauzliek tiilit p&c pacinas atverSanas. Pirms
plakstera uzlikSanas janonem aizsargplévite.

Transdermalo plaksteri nedrikst griezt mazakos gabalos.

Ja transdermalais plaksteris pilniba vai dalgji atlim&jas, tas pats transdermalais plaksteris japiestiprina
atpakal taja pasa vieta ar leikoplastu (ja nepiecieSams). Ja transdermalo plaksteri nav iesp&jams
piestiprinat atpakal vai ja tas ir bojats, tad tiesi taja pasa vieta jauzliek jauns transdermalais plaksteris.
Ja tas nav iesp&jams, jauns transdermalais plaksteris jauzliek uz otras rokas. No jauna uzliktais
transdermalais plaksteris janonem ieprieks ieteiktaja laika.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, pret citiem 5-HT; receptoru antagonistiem vai jebkuru no
6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Reakcijas uzlikSanas vieta
Klmiskajos petijumos ar SANCUSO zinots par reakcijam uzlikSanas vieta, kas parasti bija vieglas un

kuru dg] lietoSana nebija japartrauc. Ja rodas smagas reakcijas vai vispargja adas reakcija (piem&ram,
alergiski izsitumi, tostarp eritematozi, makulozi, papulozi izsitumi vai nieze), transdermalais plaksteris
ir janonem.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Ta ka granisetrons var mazinat resnas zarnas motilitati, pacienti, kam ir subakiita zarnu nosprostojuma
pazimes, pec ta lietoSanas ir jauzrauga.

Sirds funkcijas traucgjumi

5-HT; receptoru antagonistu, piem&ram, granisetrona lietoSana var biit saistita ar aritmijam vai
patologiskam EKG izmainam. Tas var bt kliniski nozimigi pacientiem, kam jau iepriek$ bijusas
aritmijas vai sirdsdarbibas traucgjumi, vai pacientiem, kurus arste ar pretaritmijas lidzekliem vai b&ta
blokatoriem. Kliniskajos pétijumos ar SANCUSO kliniski biitisku iedarbibu nenovéroja.

Saules gaismas iedarbiba

Granisetronu var ietekmét tieSa dabiga vai maksliga saules gaisma; sikaku informaciju skatit

5.3. apak$punkta. Pacientiem transdermala plakstera uzlikSanas vietu jaiesaka nosegt, pieméram, ar
apgerbu, ja plakstera lietoSanas laika vai 10 dienas p&c ta nonemsanas iesp&jama saules staru iedarbiba.




IeSana dusa vai mazgasanas
SANCUSO lietosanas laika parasti var turpinat iet dusa vai mazgaties. Jaizvairas no tadam aktivitatém
ka peldésana, energiska vingroSana vai ieSana sauna.

Argjs silditajs
Transdermala plakstera vieta nedrikst lietot argjus silditajus (pieméram, termoforu vai silditaju).

Ipasas pacientu grupas

Gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem devu pielagot nav
nepiecieSams. Lai gan nebija pieradijumu, ka pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem péc
granisetrona iek$kigas un intravenozas lietoSanas palielinatos nevélamo blakusparadibu biezums,
pamatojoties uz granisetrona farmakokinétiku, Sai populacijai jaievero zinama piesardziba.

Serotonina sindroms

Ir zinots par serotonina sindromu, lietojot 5-HT3 antagonistus atseviski, bet vairuma gadijumu
kombinacija ar citiem serotoninergiskiem lidzekliem (tostarp selektiviem serotonina atpakalsaistiSanas
inhibitoriem (SSAI) un serotonina noradrenalina atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SNAI). Pacientus ir
ieteicams atbilstosi noveérot, lai konstatétu, vai nav simptomu, kas liecina par serotonina sindromu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zinots par serotonina sindromu, lietojot serotoninergiskos lidzeklus (piem., SSAI un SNAI) vienlaicigi
ar 5-HT; antagonistiem un citiem serotoninergiskiem Iidzekliem (tostarp SSAI un SNAI).

Zinots, ka vienlaiciga intravenoza 5-HT; receptoru antagonistu un iek$kiga paracetamola lietoSana
cilvékiem izraisfjusi analggtiskas iedarbibas blok&sanu farmakodinamiska mehanisma dgl.

Ta ka granisetronu metabolizg aknu citohroma P450 aktivas vielas metabolizgjosie enzimi (CYP1A1
un CYP3A4), $o enzimu induktori vai inhibitori var mainit granisetrona klirensu un tadgjadi ari ta
eliminacijas pusperiodu.

Cilvékiem aknu enzimu indukcija ar fenobarbitalu péc intravenozas granisetrona ievadiSanas ir
izraisTjusi kopgja plazmas klirensa paaugstinasanos (aptuveni 25%).

In vitro petijumos konstatgts, ka ketokonazols ar citohroma P450 3A izoenzimu saimes starpniecibu
var kavét granisetrona metabolismu. Sis iedarbibas kliniska nozime nav zinama.

In vitro pétijumi, tajos izmantojot cilveka mikrosomas, liecina, ka granisetrons nedz stimulg, nedz
kav€ citohroma P450 enzimu sistemu.

Petijumi ar veseliem cilvékiem neuzradija nekadu granisetrona mijiedarbibu ar benzodiazepiniem
(lorazepams), neiroleptiskiem lidzekliem (haloperidols) vai pretculas zalem (cimetidins).

Klmiski bitiska mijiedarbiba starp SANCUSO un emetogénu véza kimijterapiju nav noveérota. Turklat
starp granisetronu un emetogénu veza terapiju nav noverota nekada mijiedarbiba. Atbilstigi Siem
datiem kltniskajos petijumos ar SANCUSO nav zinots par klmiski bitisku mijiedarbibu. Kliniskajos
mijiedarbibas petijumos aprepitantam nebija klmiski nozimigas iedarbibas uz granisetrona
farmakokingtiku.

Pediatriska populacija
Mijiedarbibas pétijumi veikti tikai pieauguSajiem.




4.6 Fertilitate, gruitnieciba un barosana ar Kkriti

Griitnieciba

Dati par granisetrona lietoSanu sievietém griitniecibas laika ir ierobezoti (mazak par 300 griitniecibas
iznakumu). Pétfjumi ar dzZivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo
toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas nolikos ieteicams atturéties no SANCUSO lietoSanas
gritniecibas laika.

Barosana ar kriti
Nav zinams, vai granisetrons vai ta metaboliti izdalas cilveka piena. Terapijas laika ar SANCUSO
barosana ar kriiti biitu japartrauc.

Fertilitate
Dati par granisetrona iedarbibu uz cilvéka fertilitati nav pieejami. Granisetrona terapijaneietekmgja
zurku fertilitati.

4.7 Ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

SANCUSO neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

SANCUSO dros$uma profils iegiits kontrol&tos kliniskajos petijumos un p&cregistracijas pieredze.

Klmiskajos petijumos visbiezak zinota nevélama blakusparadiba bija aizciet€jums, ko noveroja
apmeram 8,7% pacientu. Lielaka dala nevélamo blakusparadibu bija vieglas vai vidgji smagas.

Nevelamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida
SANCUSO klniskajos p&tijumos noverotas un spontanajos zinojumos minétas blakusparadibas
noraditas nakamaja tabula.

Nevélamas blakusparadibas uzskaititas pa organu sistémam péc to biezuma, izmantojot Sadu
iedaltjumu: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 lidz < 1/10); retak (> 1/1000 lidz < 1/100); reti
(= 1/10 000 Iidz < 1/1000); loti reti (< 1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Nevélamas blakusparadibas katra sastopamibas biezuma grupa sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

1. tabula. Par SANCUSO zinotas nevelamas blakusparadibas
Organu sistemu klasifikacija Nevelama blakusparadiba BieZums
Imiinas sist€mas traucgjumi Paaugstinatas jutibas reakcijas Nav zinami
Vielmainas un uztures traucéjumi [Samazinata apetite Retak
INervu sist€mas trauc&jumi Galvassapes Retak
Distonija Reti
Diskinézija Reti
Ausu un labirinta bojajumi Vertigo Retak
|Asinsvadu sist€mas traucgjumi Pietvikums Retak
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Aizciet&jums Biezi
Sausa mute, slikta dusa, Retak
ristiSanas
\Aknu un/vai zults izvades sistémas |[Paaugstinats Retak
traucjumi alaninaminotransferazes limenis,
paaugstinats
aspartataminotransferazes
lTmenis, paaugstinats gamma
glutamiltransferazes limenis




Adas un zemadas audu bojajumi  |lekaisums uzlikSanas vieta Retak

Reakcijas uzlikSanas vieta (sapes Nav zinami
uzlikSanas vieta, nieze
uzlikSanas vieta, eritéma
uzlikSanas vieta, izsitumi
uzlikS$anas vieta, iekaisums
uzlik$anas vieta)*

Skeleta-muskulu un saistaudu Locttavu sapes Retak
sist€mas bojajumi

\Vispargji traucjumi un reakcijas  |Vispargja tiska Retak
ievadiSanas vieta

* Spontani zinojumi.

AtsevisSku nevélamo blakusparadibu apraksts
Pacientiem, kurus arst€ ar vidgji vai izteikti emetogénu kimijterapiju, neraugoties uz antiemétisku
terapiju, tostarp ar SANCUSO, tomé&r var biit vems$ana.

Zalu grupai raksturigd iedarbiba

Zalu grupai raksturiga iedarbiba, kas noverota lietojot citas granisetrona zalu formas (iekskigi un
intravenozi), ir $ada:

- paaugstinatas jutibas reakcijas, piem&ram, anafilakse, natrene;
- bezmiegs;

- galvassapes;

- ekstrapiramidalas reakcijas;

- miegainiba;

- reibonis;

- QT intervala pagarinaSanas;

- aizcietgjums;

- caureja;

- paaugstinats aknu transaminazu Iimenis;

- 1zsitumi;

- asténija.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9 Pardozesana

Specifiska antidota granisetronam nav. PardozgSanas gadijuma transdermalais plaksteris ir janonem.
Janodrosina simptomatiska terapija.

5. FARMAKOLO(}ISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antiemétiskie un pretvemsanas Iidzekli, serotonina (5-HT3) antagonisti.
ATK kods: AO4AA02


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Granisetrons ir specigs antiemétisks un loti selektivs 5-hidroksitriptamina (5-HT; receptoru)
antagonists. Farmakologiskajos pétijumos pieradits, ka granisetrons ir iedarbigs citostatiskas terapijas
izraisttas sliktas diiSas un vemsanas noverSanai. Radioligandu saistiSanas petjjumos pieradits, ka
granisetronam ir nieciga afinitate pret cita veida receptoriem, tostarp 5-HTi, 5-HT», 5-HT4 un
dopamina D, piesaistes vietam.

Pivotala, randomizéta, dubultmasketa, dubultakla starptautiska 3. fazes p&tijuma 641 pacientam, kas
sanéma vairakas dienas ilgu Kimijterapiju, tika salidzinata sliktas diiSas un vemsanas noveérsanai lietota
SANCUSO un 2 mg vienreiz diena iekskigi lietota granisetrona efektivitate, panesamiba un drosiba.

Petijuma bija paredzets pieradit, ka SANCUSO ir lidzvertigs iekskigi lietotam granisetronam.

P&tijuma randomizetie pacienti bija 48% virieSu un 52% sievieSu vecuma no 16 Iidz 86 gadiem, un
vini sanéma vidgji emetogénu (ME) vai izteikti emetogenu (HE) vairakas dienas ilgu kimijterapiju.
78 % pacientu bija baltas rases, 12% — aziatu un 10% — spanu/latinamerikanu izcelsmes.

Granisetrona transdermalais plaksteris tika uzlikts 24—48 stundas pirms pirmas kimijterapijas devas un
turéts 7 dienas. Iekskigi granisetrons tika lietots katru ktmijterapijas dienu vienu stundu pirms katras
Kimijterapijas devas. Antiem&tiska darbiba tika vertéta no pirmas lietosanas reizes 1idz 24 stundam péc
tam, kad pedgja diena tika sakta ME vai HE kimijterapija.

SANCUSO lidzvértiba granisetronam tika apstiprinata, pilnigu kontroli (CC — complete control)
panakot 60,2% pacientu SANCUSO grupa un 64,8% pacientu, kuri granisetronu sanéma iekskigi,
atbilstosi protokola noteiktajam (atSkiriba -4,89%; 95% ticamibas intervals

no - 12,91% Iidz +3,13%; n=284 transdermalais plaksteris, n=298 iekskigi). CC tika defincta ka
nevemsana un/vai neristiSanas, vienigi méreni slikta dii$a, un no pirmas lietoSanas reizes Iidz

24 stundam péc tam, kad ped&ja diena sakta vairakas dienas ilgas kimijterapijas ievadiSana, netika
lietotas glabSanas zales.

P&c transdermala plakstera uzlikSanas granisetrona koncentracija plazma palielinas pakapeniski, Iidz ar
to sakotngja koncentracija plazma kimijterapijas sakuma var biit zemaka; neka iekskigi lietojot 2 mg
granisetrona, un tap&c var noverot lenaku iedarbibas saksanos. Tatad SANCUSO ir indicéts
pacientiem, kad iekSkiga antiem&tisku lidzeklu lictoSana ir sarezgita, jo pacientam ir riSanas grutibas.

Pilniga kontrole katra diena att€lota grafika.

Pilniga kontrole kaud diena
Atbilsto$i protokoli noteiktajam

PilnTga kontrole (%)

I 2 3 4 L

Pétijuma diena
Tekskigi ____ Plaksteris



Kliniskajos pétijumos ar SANCUSO nenovéroja ar terapiju saistitu iedarbibu uz sirds ritmu vai
asinsspiedienu. Sérijveida EKG noveértéjums pacientiem neuzradija ne QT intervala pagarinasanos, ne
EKG morfologijas izmainas. SANCUSO ietekme uz QTc intervalu tika Tpasi novértéta masketa,
randomiz&ta, paral€lo grupu, ar placebo un aktivo kontroles Iidzekli (moksifloksacins) kontroleta
rapiga QTc petijuma, kura 240 pieaugusi viriesi un sievietes sanema SANCUSO. SANCUSO
gadijuma nozimigu ietekmi uz QTc¢ intervala pagarinasanos nenovéroja.

Novertgjot transdermala plakstera pielipSanas noturibu 621 pacientam, kas sanema aktivas kontroles
vai placebo transdermalo plaksteri, novéroja, ka 7 dienas ilgaja transdermala plakstera lietoSanas laika
atlimé&jas mazak neka 1% transdermalo plaksteru.

Klmiskos pétijumos nav iegiita pieredze par SANCUSO lietoSanu pacientiem, kuri sanem kimijterapiju
mazak par 3 dienam péc kartas vai par vairakiem kimijterapijas cikliem, vai par lielas devas
Kimijterapiju pirms cilmes $iinu transplantacijas.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzstkSanas
Granisetrons pasivas difuizijas cela caur veselu adu ieklist sisteémiskaja asinsrite. Pec SANCUSO
uzlikSanas granisetrons uzsiicas 1&ni, maksimalo koncentraciju sasniedzot no 24. lidz 48. stundai.

Nemot véra transdermalaja plaksterT atlikuso daudzumu p&c nonemsanas, izdalas aptuveni 65%
granisetrona, tadgjadi vid&ja dienas deva ir 3,1 mg diena.

Veseliem cilvekiem pétija SANCUSO transdermala plakstera uzlikSanas laika lidztekus ievaditu vienu
intravenozu 0,01 mg/kg (maksimali 1 mg) granisetrona bolus injekciju. Sakotngjais granisetrona
koncentracijas maksimums plazma, kas izskaidrojams ar intravenozo devu, tika sasniegts 10 mintes
pec ievadisanas. Zinamie transdermala plakstera farmakokingtiskie raditaji ta lietosanas laika

(7 dienas) netika ietekm@&ti.

P&c secigas divu SANCUSO transdermalo plaksteru uzlikSanas, katru turot septinas dienas, veseliem
cilvekiem granisetrona koncentracija saglabajas visu p&tijuma laiku, novérojot minimalu uzkrasanos.

Petijuma, kura bija paredzets novertet siltuma ietekmi uz granisetrona transdermalu ievadiSanu no
SANCUSO veseliem cilvekiem, uz transdermala plakstera 5 dienu lietoSanas perioda katru dienu uz
4 stundam tika uzlikts silditajs, kas radija vidgji 42 °C temperatiiru. Lai gan silditaja uzlik§ana bija
saistita ar nenoZimigu un Tslaicigu izdaliSanas no transdermala plakstera pieaugumu silditaja
uzlikSanas laika, vispar€ju granisetrona iedarbibas pieaugumu, salidzinot ar kontroles grupu,
nenoveroja.

Farmakokinétiska pétijuma ar veseliem brivpratigajiem, kam SANCUSO tika uzlikts uz 7 dienam,
vid&ja kopgja iedarbiba (AUC .bergaiiba) bija 416 ng h/ml (diapazons 55-1192 ng h/ml) ar mainigumu
starp individiem 89%. Vidgjais Cmax bija 3,9 ng/ml (diapazons 0,7-9,5 ng/ml) ar mainigumu starp
individiem 77%. Sis mainigums ir lidzigs zinamajam augstajam granisetrona farmakokinétikas
mainigumam péc iekSkigas vai intravenozas lietoSanas.

Izkliede
Granisetrons izplatas ar vidgjo izkliedes tilpumu apmeram 3 I/kg. SaistiSanas ar plazmas
olbaltumvielam ir apméram 65%. Granisetrons brivi izplatas plazma un eritrocttos.

Biotransformacija
Atskiribas iekSkigi un transdermali lietota granisetrona metaboliskajos raditajos nenoveroja.

Granisetrons galvenokart metaboliz€jas par 7-hidroksigranisetronu un 9’N-desmetilgranisetronu. /n
vitro petijumi, tajos izmantojot cilvéka aknu mikrosomas, liecina, ka CYP1A1 ir galvenais par
7- hidroksilaciju atbildigais enzims, bet CYP3A4 veicina 9’desmetilaciju.



Eliminacija

Granisetrons tiek izvadits galvenokart aknu metabolisma cela. P&c intravenozas devas vidgjais plazmas
kltrenss veseliem cilvekiem bija no 33,4 [idz 75,7 I/h, bet pacientiem — no 14,7 [idz 33,6 I/h ar plasu
mainigumu starp individiem. Vidgjais plazmas eliminacijas pusperiods veseliem cilvékiem ir

4-6 stundas, bet pacientiem tas ir 9—12 stundas. P&c transdermala plakstera uzlikSanas Skietamais
granisetrona plazmas eliminacijas pusperiods veseliem cilvékiem paildzinajas lidz apm&ram

36 stundam, jo granisetrons caur adu uzsticas léni.

Klmiskajos péttjumos ar SANCUSO klirenss véza pacientiem bija apméram uz pusi mazaks neka
veseliem cilveékiem.

Veseliem cilvekiem péc intravenozas injekcijas nemainita forma ar urinu 48 stundu laika izdalas
aptuveni 12% devas. AtlikusT devas dala izdalas metabolitu veida — 49% urina un 34% feces.

Farmakokinétika Tpasam pacientu grupam

Ar dzimumu saistita ietekme uz SANCUSO farmakokinétiku nav ipasi pétita. Kliniskajos p&tijumos ar
SANCUSO nenoveroja konsekventu ar dzimumu saistttu ietekmi uz farmakokinétiku, abu dzimumu
individiem konstat€ja augstu mainigumu starp individiem. Populacijas PK model&sana apstipringja, ka
ar dzimumu saistttas ietekmes uz SANCUSO farmakokinétiku nav.

Gados vecaki cilveki

Salidzinot ar jaunakam pétamajam personam (vecuma no 18 Iidz 45 gadiem ieskaitot), gados vecakiem
virieSiem un sievieteém (sakot no 65 gadu vecuma) kliniska p&tijuma atskiribas SANCUSO
farmakokingtika plazma nenoveroja.

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi

Klmiski pétijumi, lai Ipasi noverteétu SANCUSO farmakokingtiku pacientiem ar nieru vai aknu
darbibas traucgumiem, nav veikti. Populacijas PK modelé$ana skaidru saistibu starp nieru funkciju
(méerot ar kreatintna klirensu) un granisetrona klirensu nekonstatgja. Pacientiem ar nieru mazspgju vai
aknu darbibas trauc€jumiem granisetrona farmakokingtika tika noteikta pec vienas 40 (g/kg
intravenozas granisetrona hidrohlorida devas.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem, ko izraisijis aknu audzgjs, kopgjais plazmas klirenss bija
apmeram puse no klirensa, kads bija pacientiem bez aknu darbibas traucgjumiem. Nemot véra
granisetrona farmakokingtisko parametru lielo mainigumu un krietni parsniegtas ieteicamas devas labo
panesamibu, pacientiem ar aknu funkcijas trauc€jumiem devu pielagot nav nepieciesams.

Nieru darbibas traucéjumi
Veéza pacientiem saistibu starp kreatinina klirensu un kopgjo klirensu nenovéroja, kas liecina, ka nieru
darbibas traucgjumi granisetrona farmakokingtiku neietekmé.

Kermena masas indekss (KMI)

Klmiska petijuma, kura bija paredzets novertet granisetrona, kas izdalas no SANCUSO, iedarbibu
p&tamajam personam ar atskirigu kermena tauku Itmeni, ka $a Iimena mérvienibu izmantojot KMI,
virieSiem un sievieteém ar zemu KMI (< 19,5 kg/m? (virie$i), < 18,5 kg/m? (sievietes)) un ar augstu
KMI (30,0-39,9 kg/m?, ieskaitot), salidzinot ar kontroles grupu (KMI 20,0-24,9 kg/m?, ieskaitot),
atSkirtbas SANCUSO farmakokingtika plazma nenovéroja.

Pediatriska populacija
Pieejamie dati par < 18 gadus veciem pacientiem ir ierobezoti. Nav veikti petijumi, lai novertetu
SANCUSO farmakokingtiku < 13 gadus veciem pediatriskajiem pacientiem.



5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Prekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
reproduktivo toksicitati un genotoksicitati neliecina par Ipasu risku cilvékam. Kancerogenitates
pétijumi, lictojot ieteicamas devas, neliecina par Tpasu risku cilvekam. Lietojot lielakas devas un ilgaku
laiku, kancerogenitates risku izslégt nevar, ta¢u transdermalas ievadiSanas sistému lietojot neilgo
ieteicamo laiku, kancerogens risks cilvékiem nav paredzams.

SANCUSO transdermalajiem plaksteriem, tos in vivo testgjot jurasciicinam, nebija fotokairinajuma vai
fotosensitivitates potenciala. Granisetrons nebija fototoksisks, to testgjot in vitro pelu fibroblastu §tinu
Itnija. Testgjot granisetronu, lai noteiktu iesp&jamu fotogenotoksicitati in vitro Kinas kamju olnicu
(CHO) stinu Iinija, procentuali palielinajas to Stnu skaits, kam p&c fotostarojuma bija bojatas
hromosomas. Lai gan §Ts atrades kliniskais butiskums nav pilnigi skaidrs, pacientiem jaiesaka
transdermala plakstera uzlikSanas vietu nosegt, ja plakstera lietoSanas laika vai 10 dienas péc ta
nonemsanas iespgjama saules staru iedarbiba (skatit 4.4 apakSpunktu).

Testgjot SANCUSO, lai noteiktu adas sensibilizacijas iesp&jamibu jiirasclicinam, noveéroja nelielu
kairinasanas potencialu.

P&tijuma ar klonétiem cilvéka sirds jonu kanaliem novérots, ka granisetronam hERG kalija kanalu
blokades rezultata ir potencials ietekmét sirds repolarizaciju. Pieradits, ka granisetrons bloké gan
natrija, gan kalija kanalus, kas var ietekmét sirds depolarizaciju un repolarizaciju, un tatad art PR, QRS
un QT intervalus. Sie dati palidz noskaidrot mehanismu, kadél iesp&jamas dazas ar $o vielas klasi
saistitas EKG izmainas (ipasi QT un QRS intervala pagarinasanas). Tomér kliniskos pe&tijumos ar
SANCUSO, tostarp riipiga QT petijuma ar 240 veseliem cilvekiem, nav noverota kliniski butiska
ietekme uz EKG (5.1 apakSpunkts).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Muguréjais slanis
Poliesteris

Matrices slanis
Akrilata-vinilacetata kopolimers

Aizsargplévite
Silikonizets poliesteris

6.2 Nesaderiba

Nav piem@rojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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6.5 Iepakojuma veids un saturs

Katrs transdermalais plaksteris ir iesainots termiski sakaus&ta pacina, kas sastav no
papira/aluminija/LZBPE, kas parklats ar poliesteri.

Katra kastite ir 1 transdermalais plaksteris.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai

P&c lietoSanas transdermalaja plaksterT vel aizvien biis aktiva viela. P&c nonemsanas lietotais
transdermalais plaksteris rupigi japarloka uz pusém ar lipigo pusi uz iekSu un tad jaizmet be&rniem
nepieejama vieta.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Griinenthal GmbH

Zieglerstrale 6

52078 Aachen

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/766/001

9.  REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2012. gada 20. aprilis

P&dgjas parregistracijas datums: 2017.09. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par s@rijas izlaidi, nosaukums un adrese
PHARBIL Waltrop GmbH (NextPharma meitas uznemums)
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

e Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)
So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéts Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACviJ UMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg§anas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

SANCUSO 3,1 mg/24 stundas transdermalais plaksteris
granisetron

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs 52 cm? transdermalais plaksteris satur 34,3 mg granisetrona, no kura 24 stundu laika izdalas
3,1 mg granisetrona.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: akrilata-vinilacetata kopolimers, poliesteris, silikoniz&ts poliesteris.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 transdermalais plaksteris

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Transdermalai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Griinenthal GmbH, Zieglerstralie 6, 52078, Aachen, Vacija

12. REGISTRACIJ AS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/12/766/001
13. SERIJAS NUMURS
Sér.
‘ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
Sancuso
17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:

SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

SANCUSO 3,1 mg/24 h transdermalais plaksteris
granisetron
Transdermalai lietoSanai

2.  LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

4. SERIJAS NUMURS

Sér.

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 transdermalais plaksteris

6. CITA

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Griinenthal GmbH
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

SANCUSO 3,1 mg/24 stundas transdermalais plaksteris
granisetron

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju:

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ari
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir SANCUSO un kadam noliikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms SANCUSO lietoSanas
3. Ka lietot SANCUSO

4. lesp€jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat SANCUSO

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir SANCUSO un kadam nolukam tas lieto

SANCUSO aktiva viela ir granisetrons, kas pieder zalu grupai, ko sauc par antiem&tiskiem un
pretvemsanas lidzekliem.

SANCUSO ir transdermals (adas) plaksteris, ko lieto sliktas diiSas un vemsanas noverSanai
pieaugusajiem, kuri sanem 3-5 dienas ilgu kimijterapiju (zales v€za arstéSanai) un kuriem ir griiti norit
tabletes (pieméram, mutes vai rikles sapiguma, sausuma vai iekaisuma dgl).

Ja pec kimijterapijas pirmas dienas nejiitat uzlabojumu vai jitaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms SANCUSO lietoSanas

Nelietojiet SANCUSO $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret granisetronu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums ir alergija pret kadam citam zalém pret sliktu dasu, kuru nosaukums beidzas ar ,,-
setrons”, piem&ram, pret ondansetronu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Ja kads no Siem stavokliem attiecas uz Jums, pirms liectoSanas pastastiet to arstam vai medmasai:

- Jums ir teikts, ka Jums ir kads sirdsdarbibas traucgjums vai sirds slimiba;
- Jums ir sapes veédera vai v&ders ir palielinajies;
- Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi.

Sis zales var nedarboties un/vai var ietekmét adu, ja tas paklauj tiesai saules gaismas, ultravioleto staru

vai solarija lampu gaismas iedarbibai. Ir svarigi veikt §adas darbibas:

- transdermala plakstera lieto$anas laika tam jabiit nosegtam ar apgérbu, ja paredzams, ka bisiet
saules gaisma vai ultravioleto staru lampu, tostarp solariju lampu, tuvuma;

- adas laukumam, kur bija uzliktas §is zales, jabiit nosegtam vél 10 dienas p&c transdermala
plakstera nonemsanas, lai to pasargatu no tiesas saules gaismas iedarbibas.
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Nav zinams, ka $o zalu iedarbibu var ietekmét tadas aktivitates ka peldésana, energiska vingro$ana vai
ieSana sauna vai virpulvanna. St transdermala plakstera lietoSanas laika izvairieties no $adam
darbibam. Transdermala plakstera lietoSanas laika varat turpinat iet dusa un mazgaties, ka ierasts.

Jaizvairas no argja siltuma, piem&ram, no termofora vai silditaja iedarbibas transdermala plakstera
vieta.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nedrikst lietot b&rni un pusaudzi Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un SANCUSO

Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lictojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu

lietot. SANCUSO var ietekméet dazu zalu darbibas veidu. Arf citas zales var ietekmet SANCUSO

darbibas veidu. Pastastiet arstam vai medmasai Tpasi par to, ja lietojat Sadas zales:

- paracetamols, ko lieto sapju arst€Sanai;

- fenobarbitals, ko lieto epilepsijas arstesanai;

- ketokonazols, ko lieto seniSu infekciju arstéSanai;

- SSRALI (selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori), tostarp fluoksetins, paroksetins,
sertralins, fluvoksamins, citaloprams, escitaloprams, tiek lietoti depresijas un/vai trauksmes
arstéSanai;

- SNAI (serotonina noradrenalina atpakalsaistiSanas inhibitori), tostarp venlafaksins, duloksetins,
tiek lietoti depresijas un/vai trauksmes arsteésanai.

Griitnieciba un baroSana ar kriti
Nelietojiet §is zales, ja Jums iestajusies griitnieciba, ja vien arsts to nav 1pasi ieteicis.

Plakstera lietoSanas laika partrauciet baroSanu ar kriti.

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
SANCUSO neietekme vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot SANCUSO

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
medmasai.

Ieteicama deva ir viens transdermalais plaksteris. Transdermalaja plaksterT ietilpstosas zales
pakapeniski caur adu ieklust kerment, tapec plaksteri uzliek 1-2 dienas (2448 stundas) pirms
Kimijterapijas sakuma.

Sis zales paredzétas transdermalai lietosanai. No $m zalém aktiva viela izdalas 1&ni un konstanti un
caur adu nonak asinsritg tik ilgi, cik ilgi lictojat transdermalo plaksteri.

Kas jaatceras, lietojot transdermalo plaksteri

- Transdermalo plaksteri neturiet un neuzglabajiet arpus noslégtas pacinas.

- Transdermalo plaksteri negrieziet mazakos gabalos.

- Viena reizg lietojiet tikai vienu transdermalo plaksteri.

- P&c transdermala plakstera nonemsanas apskatiet adu un, ja noverojat smagu adas reakciju (ada
ir loti apsartusi, niezosa vai culgaina), pastastiet to arstam.

- Transdermalo plaksteri var ietekm@t tieSas saules gaismas vai ultravioleto staru lampas
iedarbiba.
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- Transdermala plakstera lietoSanas laika tam jabit nosegtam, pieméram, ar apgérbu, ja iesp&jama
saules gaismas vai ultravioleto staru lampas iedarbiba. Plakstera vietai jabiit nosegtai vél 10
dienas péc transdermala plakstera nonemsanas.

- Saskare ar ideni mazgasanas vanna vai dusa laika nemainis SANCUSO darbibas veidu. Tacu
transdermalais plaksteris var dalg&ji atlim&ties. [zvairieties no ilgstosas atrasanas tident
transdermala plakstera lietoSanas laika.

- Nav informacijas par to, ka transdermalo plaksteri ietekmé tadas aktivitates ka energiska
vingrosana vai ieSana sauna vai virpulvanna; tapec 1 transdermala plakstera lietoSanas laika
jaizvairas no §adam aktivitatem.

- Transdermala plakstera vieta jaizvairas lietot argjus silditajus (pieméram, termoforu vai
silditaju).

Kad uzlikt un nonemt transdermalo plaksteri

Transdermalo plaksteri neiznemiet no pacinas, kamer neesat gatavs to lietot. Transdermalo plaksteri
uzlieciet vismaz 1 dienu (24 stundas) pirms Jums planotas kimijterapijas. Transdermalo plaksteri drikst
uzlikt ne agrak par 2 dienam (48 stundam) pirms kimijterapijas. Transdermalo plaksteri lietojiet visu
Kimijterapijas laiku. Transdermalo plaksteri var lietot ne ilgak par 7 dienam — tas atkarigs no
Kimijterapijas ilguma. Transdermalo plaksteri nonemiet ne atrak par 1 dienu (24 stundam) p&c
Kimijterapijas pabeigSanas.

Kur uzlikt transdermalo plaksteri

Transdermalo plaksteri uzlieciet uz tiras, sausas, veselas adas augSdelma arpus€. Ja Jums uz rokas nav
piemérotas vietas transdermala plakstera uzlikSanai, arsts var lagt Jus to likt uz vedera. Izveleta vieta
nedrikst biit taukaina, nesen skiita vai savainota (sagriezta vai saskrapeta), vai kairinata (apsartums vai
izsitumi). Nelieciet SANCUSO vietas, kas apstradatas ar krémiem, e]lam, losjoniem, piideriem vai
citiem adas kop$anas lidzekliem, kuru d&] transdermalais plaksteris adai var labi nepielipt.

Ka uzlikt transdermalo plaksteri

1. Iznemiet pacinu no kastites un ieSk€luma vieta atplésiet to. Katra pacina ir viens transdermalais
plaksteris, kas pielim&ts uz stingras plastmasas pleves.
2. Iznemiet transdermalo plaksteri no pacinas.
Plaksteris Stingra p|astmasas Plakstera éréjé muguréjé da!a
: ~—— pléve
ey
. LE g
3. Transdermala plakstera lipiga puse ir nosegta ar divdaligu stingras plastmasas pléves slani.

Salieciet transdermalo plaksteri pa vidusliniju un nonemiet vienu stingras plastmasas pleves
pusi. Raugieties, lai transdermalais plaksteris nesalimétos, un nepieskarieties plakstera lipigajai

pusei.

4. Turot aiz stingras plastmasas pléves otras puses, transdermalo plaksteri uzlieciet uz adas
augSdelma arpuse.

5. Nonemiet stingras plastmasas pléves otru pusi, ar pirkstiem stingri piespiediet un nogludiniet visu
transdermalo plaksteri. Piespiediet stingri, lai tas labi saskartos ar adu, 1pasi malas.

6. P&c transdermala plakstera uzlik§anas nomazgajiet rokas.

7. Transdermalo plaksteri atstajiet pielimetu visu kimijterapijas laiku.

8. P&c nonemsanas transdermalo plaksteri nelietojiet atkartoti, norades par plakstera nonemsanu un

izmeSanu skatiet turpmak teksta (5. punkta).
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Péc transdermala plakstera nonemsanas

1. Lietotais transdermalais plaksteris vél aizvien saturés nedaudz granisetrona, tapec tas
nekavgjoties jaizmet atbilstosi 5. punkta aprakstitajam.
2. P&c transdermala plakstera nonemsanas uz adas var biit palicis lipigs materials. Lai to notiritu,

plakstera vietu uzmanigi nomazgajiet ar ziepém un @ideni. Spirts un citi $kidinosi skidrumi,
pieméram, nagu lakas nonémgjs, var kairinat adu, tapec tos nedrikst lietot.

3. Nomazgajiet rokas.

4, Vieta, kur bija transdermalais plaksteris, ada var bt viegli apsartusi. P&c kada laika apsartumam
vajadz&tu izzust. Ja tas neizzud, pastastiet arstam.

Ja transdermalais plaksteris atlim&jas

Ja transdermalais plaksteris sak atliméties, to pasu plaksteri var nostiprinat taja pasa vieta uz adas. Ja
nepieciesams, transdermala plakstera noturéSanai vieta lietojiet kirurgisku parsgju vai leikoplastu. Ja
transdermalais plaksteris paziid vai sabojajas, versieties pie arsta.

Ja esat lietojis SANCUSO vairak neka noteikts
Ja esat lietojis SANCUSO vairak neka noteikts, vienkarsi nonemiet licko(-os) plaksteri(-us) un
sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot SANCUSO

Ir svarigi, lai Jus lietotusis zales, ka noradijis arsts, lai noverstu sliktu diiSu vai vemSanu péc
Kimijterapijas. Ja 1staja laika aizmirsat uzlikt transdermalo plaksteri, uzlieciet to, tiklidz atceraties, un
inform&jiet par to arstu iesp&jami atrak pirms kimijterapijas.

Ja partraucat lietot SANCUSO

Ir svarigi lietot §Ts zales visa kimijterapijas laika (Iidz 7 dienam), lai noverstu sliktu dtsu vai vemsanu
pec kimijterapijas. Ja vElaties nonemt plaksteri pirms kimijterapijas kursa (lidz 7 dienam) beigam,
konsult&jieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jus arsté ar kimijterapiju, kas ir vidgji vai izteikti spgjigaizraistt sliktu dasu, neraugoties uz
pretvemsanas zalu, ieskaitot $o zalu lietoSanu, Jums tomér var biit vemsana.

Ja Jums veidojas aizcietgjums vai ja v&ders kluist sapigs vai palielinats, nekavejoties pastastiet to
arstam. Aizcietgjums ir bieza blakusparadiba, ko var novérot ne vairak ka 1 cilveékam no 10.

Nonemiet transdermailo plaksteri un, ja novérojat smagu adas reakciju (ada ir loti apsartusi, niezosa
vai Culgaina), pastastiet to arstam. Adas reakcijas uzlikSanas vieta, pieméram, kairinajums, nieze vai
apsartums, ir retakas blakusparadibas, ko var novérot ne vairak ka 1 cilvékam no 100.

Citas iespeéjamas blakusparadibas

Retakas blakusparadibas:

- galvassapes, ,,grieSanas” sajiita pat atrodoties miera stavokli (vertigo);

- samazinata apetite, svara zudums;

- pietvikums (vai apsartums);

- slikta diiSa, ristiSanas, sausa mute;

- sapes locttavas;

- tdens aiztures izraisits pietikums (ttiska);

- izmainas aknu funkcionalajos testos (ja Jums veic asinsanalizes, pastastiet arstam vai medmasai,
ka lietojat SANCUSO).
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Retas blakusparadibas (var novérot ne vairak ka 1 cilvékam no 1000):
- patologiskas muskulu kustibas (piem&ram, trice, muskulu stivums un muskulu sarausanas).

Blakusparadibas, kuru biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

- alergiskas adas reakcijas. Sadu reakciju pazimes var biit sarkani, niezo$i uztakumi.

- Citas iespéjamas blakusparadibas, kas saistitas ar granisetronu saturo$am zalem (bieZums
nav zinams):

- alergiskas reakcijas, tostarp natrene (niezo$i, sarkani, pacelti adas izsitumi) un anafilakse (smaga
alergiska adas reakcija, kura var ietvert peksnu elpas triikumu, apgriitinatu elposanu, acu
plakstinu, sejas vai lupu pietiikSanu, izsitumus vai niezi);

- gritibas aizmigt/miega traucgjumi;

- parmeriga miegainiba;

- pagarinats QT intervals EKG (sirdsdarbibas izmainas EKG), kas norada par sirds ritma
trauc€jumiem,;

- aizciet&jums;

- caureja;

- energijas trikums/vajums/spéka zudums.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat SANCUSO
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz argjas kastites un uz pacinas p&c
,Derigs [1dz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Lietoti transdermalie plaksteri v&l aizvien satur aktivas vielas, kas citiem var biit kaitigas. Salokiet
lictoto transdermalo plaksteri uz pusém ar lipigo pusi uz iekSu un izmetiet to drosa, bé&rniem nepieejama
vieta. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko SANCUSO satur

- Aktiva viela ir granisetrons. Katrs 52 cm? transdermalais plaksteris satur 34,3 mg granisetrona,
- no kura 24 stundu laika izdalas 3,1 mg granisetrona.

- Citas sastavdalas ir:

- transdermala plakstera Iimviela: akrilata-vinilacetata kopolimérs;

- mugurgjais slanis: poliesteris;

- stingra plastmasas pléve: silikonizgts poliesteris.

SANCUSO aréejais izskats un iepakojums:

SANCUSO ir plans, caurspidigs, taisnstiira formas transdermalais plaksteris ar noapalotiem stiiriem,
kas pieliméts uz stingras plastmasas pléves. Transdermalais plaksteris ir ievietots pacina. Katra kastité
ir viens transdermalais plaksteris.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks

Griinenthal GmbH

Zieglerstralle 6

52078 Aachen

Vacija

RazZotajs

Pharbil Waltrop GmbH (NextPharma meitasuznémums)
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop
Vacija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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