ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SANCUSO 3,1 mg/24 godziny, system transdermalny, plaster

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy system transdermalny, plaster o powierzchni 52 cm? zawiera 34,3 mg granisetronu i uwalnia
3,1 mg granisetronu na 24 godziny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
System transdermalny, plaster.

Cienki, polprzezroczysty system transdermalny, plaster, typu matrycowego, prostokatny z
zaokraglonymi rogami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt SANCUSO system transdermalny, plaster wskazany jest do stosowania u dorostych w
zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom wywotanym przez chemioterapi¢ o dziataniu umiarkowanie
lub silnie emetogennym stosowang przez planowany okres 3 do 5 kolejnych dni. Produkt jest
wskazany do stosowania u pacjentow, u ktdrych doustne podawanie lekow przeciwwymiotnych jest
utrudnione w zwiagzku z wystgpowaniem trudnosci z polykaniem (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli
Naklei¢ jeden plaster transdermalny, zgodnie z zaleceniami 24 godziny do 48 godzin przed
rozpoczeciem chemioterapii.

Ze wzgledu na stopniowe zwigkszanie si¢ st¢zenia granisetronu w osoczu po naklejeniu plastra
transdermalnego, na poczatku chemioterapii skuteczne dziatanie granisetronu moze wystgpi¢ pozniej,
niz po podaniu granisetronu doustnie w dawce 2 mg. Plaster transdermalny nalezy zastosowac

24-48 godzin przed rozpoczgciem chemioterapii.

Plaster transdermalny nalezy usuna¢ nie wczesniej niz 24 godziny po zakonczeniu chemioterapii.
Plaster transdermalny moze by¢ stosowany przez okres do 7 dni, w zaleznosci od czasu trwania
chemioterapii.

Na podstawie rutynowego monitorowania hematologicznego, plaster transdermalny nalezy stosowac
wylacznie u pacjentow, u ktorych prawdopodobienstwo opdznienia chemioterapii jest niewielkie. Ma
to na celu zmniejszenie niepotrzebnej ekspozycji na granisetron.



Rownoczesne stosowanie kortykosteroidow

Miegdzynarodowe Stowarzyszenie Leczenia Wspomagajacego Nowotworéw (MASCC; ang. The
Multinational Association of Supportive Care in Cancer) zaleca podawanie deksametazonu z
antagonistami receptora SHT3 przed rozpoczgciem chemioterapii. W gtéwnym badaniu produktu
SANCUSO, rownoczesne stosowanie kortykosteroidow (np. deksametazonu) bylo dozwolone, jesli
stanowito to cz¢$¢ schematu leczenia w chemioterapii. Jakickolwiek zwigkszenie stosowania
kortykosteroidow podczas badania zgtaszano jako leczenie ratunkowe.

Specjalne grupy pacjentow
Pacjenci w podesziym wieku
Dawkowanie jak dla oséb dorostych (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek lub wgtroby

Dostosowanie dawki nie jest konieczne. Dawkowanie jak dla os6b dorostych (patrz punkty 4.4 i 5.2).
Chociaz nie ma dowodow na zwigkszong czgsto$¢ wystgpowania objawow niepozadanych podczas
doustnego i dozylnego stosowania granisetronu przez pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i
watroby, ze wzgledu na farmakokinetyke granisetronu nalezy zachowac ostrozno$¢ w tej grupie
pacjentow.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego SANCUSO
u dzieci w wieku od 0 do 18 lat.

Nie ma dostepnych danych.

Sposéb podawania

Plaster transdermalny nalezy naklei¢ na czysta, sucha, nieuszkodzona i zdrowg skor¢ na zewnetrzne;j,
gomej czesci ramienia. Jezeli nie jest mozliwe naklejenie plastra transdermalnego na ramieniu, mozna
go naklei¢ na brzuchu. Plaster transdermalny nie powinien by¢ stosowany na zaczerwieniona,
podrazniong lub uszkodzong skore.

Kazdy plaster transdermalny jest zapakowany w saszetke i nalezy go naklei¢ natychmiast po otwarciu
saszetki. Przed jego naklejeniem nalezy usung¢ warstwe ochronng zabezpieczajacg uwalnianie.

Nie nalezy przecina¢ plastra transdermalnego na czgéci.

W przypadku catkowitego lub czesciowego odklejenia si¢ plastra transdermalnego, nalezy ten sam
plaster transdermalny przyklei¢ do skory w tym samym miejscu, z wykorzystaniem plastra
medycznego (jezeli jest to konieczne). Jezeli jego przyklejenie nie jest mozliwe lub plaster
transdermalny jest uszkodzony, nalezy naklei¢ nowy plaster transdermalny w tym samym miejscu.
Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy naklei¢ nowy plaster transdermalny na drugim ramieniu. Nowo
naklejony plaster transdermalny musi by¢ usuni¢ty zgodnie z opisanymi powyzej zaleceniami
dotyczacymi czasu stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, innych antagonistow receptora 5-HT3 lub na ktorgkolwiek
substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stany w miejscu podania

W badaniach klinicznych dotyczacych produktu SANCUSO zglaszano reakcje w miejscu podania o
fagodnym nasileniu, ktore nie prowadzity do przerwania stosowania. Jezeli wystapig reakcje o cigzkim
przebiegu lub uogodlnione reakcje skorne (np. wysypka alergiczna, w tym zaczerwienienie, wysypka
plamista, wysypka grudkowata lub pokrzywka), nalezy usuna¢ plaster transdermalny.




Zaburzenia zotadka i jelit

Granisetron moze maskowac postepujacg niedroznos¢ i (Iub) rozdegcie zotadka spowodowane choroba
podstawowa. Po podaniu produktu leczniczego pacjentéw - z oznakami podostrej niedroznosci jelit
nalezy monitorowac, poniewaz granisetron moze zmniejszac perystaltyke dolnej czesci jelita.

Zaburzenia serca

Stosowanie antagonistow receptora 5-HTs3, takich jak granisetron, moze powodowac arytmi¢ lub
nieprawidtowe wyniki EKG. Moze mie¢ to potencjalne znaczenie kliniczne u pacjentow, u ktdrych
uprzednio wystgpowala arytmia lub zaburzenia przewodzenia w sercu i/lub u pacjentow leczonych
lekami na arytmie lub beta-adrenolitykami. Nie obserwowano klinicznie istotnych dzialan w czasie
badan klinicznych dotyczacych produktu SANCUSO.

Ekspozycja na §wiatto stoneczne

Bezposrednie naturalne lub sztuczne $wiatto stoneczne moze mie¢ wptyw na dziatanie granisetronu;
wiecej informacji, patrz punkt 5.3. Jezeli istnieje ryzyko ekspozycji na stonce, pacjenci musza
zastania¢ miejsce zastosowania plastra transdermalnego, np. za pomocg ubran, przez okres stosowania
plastra oraz do 10 dni po jego usunigciu.

Kapiele lub prysznic
Podczas stosowania produktu SANCUSO mozna kontynuowac korzystanie z prysznica oraz kapieli.
Nalezy unika¢ aktywnosci takich jak pltywanie, wyczerpujace ¢wiczenia lub pobyt w saunie.

Zewnetrzne zrodla ciepla
Nalezy unika¢ ekspozycji miejsca naklejenia plastra transdermalnego na zewnetrzne zrodta ciepta (na
przyktad termofory lub kompresy rozgrzewajace).

Specjalne grupy pacjentow

W przypadku pacjentow w podesztym wieku lub pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby nie jest konieczne dostosowanie dawki. Nie ma dowodoéw na zwigkszong czestosé
wystepowania objawow niepozadanych u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby stosujacych
granisetron doustnie i dozylnie, nalezy jednak zachowac¢ ostrozno$¢ w tej grupy pacjentow ze wzgledu
na farmakokinetyke granisetronu.

Zespot serotoninowy

Zgtaszano przypadki zespotu serotoninowego podczas stosowania antagonistow receptoréow S-HT3 w
monoterapii, jednak znacznie czes$ciej w skojarzeniu z innymi serotoninergicznymi produktami
leczniczymi (w tym z selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. Selective
serotonin reuptake inhibitors, SSRI) 1 inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny
(ang. Serotonin noradrenaline reuptake inhibitors, SNRI). Istniejg rowniez doniesienia o0 mozliwych
interakcjach lekowych miedzy buprenorfing/opioidami a serotoninergicznymi produktami
leczniczymi, prowadzacych do zespotu serotoninowego. Zaleca si¢ odpowiednie obserwowanie
pacjentow w zakresie objawow podobnych do zespotu serotoninowego.

Reakcje skoérne
W badaniach klinicznych z zastosowaniem granisetronu w postaci plastra transdermalnego zgtaszano w

miejscu naklejenia reakcje na ogot o tagodnym nasileniu, ktore nie prowadzity do przerwania
stosowania produktu. Jesli wystgpia ci¢zkie reakcje lub uogdlniona reakcja skorna (np. wysypka
alergiczna, w tym rumieniowa, plamkowa, grudkowa lub $wiad) plaster transdermalny nalezy usunac.

Potencjalne naduzywanie i uzaleznienie od leku
Granisetron nie wykazuje stwierdzonych wlasciwosci powodujacych naduzywanie i uzaleznienie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku serotoninergicznych produktow leczniczych (np. SSRI i SNRI, buprenorfiny/opioidow
lub innych serotoninergicznych produktow leczniczych), zgtaszano przypadki zespotu serotoninowego
po zastosowaniu antagonistow receptorow 5-HT3 w skojarzeniu z innymi serotoninergicznymi



produktami leczniczymi (w tym SSRI i SNRI).

Zgtaszano, ze rownoczesne stosowanie dozylne antagonistow receptora 5-HT3 oraz doustne
paracetamolu u ludzi, prowadzito do zahamowania dziatania przeciwbolowego na drodze mechanizmu
farmakodynamicznego.

Granisetron jest metabolizowany przez enzymy watrobowe metabolizujace leki, nalezace do grupy
cytochroméw P450 (CYP1A1 i CYP3A4). Substancje stymulujgce lub hamujace te enzymy moga
zmienia¢ klirens i w zwigzku z tym okres pottrwania granisetronu.

Indukcja enzymow watrobowych przez fenobarbital u ludzi prowadzita do zwigkszenia catkowitego
klirensu w osoczu (okoto 25%) po dozylnym podaniu granisetronu.

Badania in vitro wykazaty, ze ketokonazol moze hamowa¢ metabolizm granisetronu poprzez
izoenzymy cytochromu P450 3A. Nie wiadomo na ile ten proces jest klinicznie istotny.

Badania in vitro z zastosowaniem ludzkich mikrosoméw wskazuja, Ze granisetron nie pobudza ani nie
hamuje aktywnos$ci enzymoéw uktadu cytochromu P450.

Badania przeprowadzone na zdrowych ochotnikach nie wykazaly wystgpowania jakichkolwiek
interakcji pomiedzy granisetronem i benzodiazepinami (lorazepam), neuroleptykami (haloperidol) lub
lekami stosowanymi w leczeniu choroby wrzodowej (cymetydyna).

Nie stwierdzono wystgpowania istotnych klinicznie interakcji pomig¢dzy produktem SANCUSO, a
chemioterapig emetogenng nowotwordéw. Ponadto, nie stwierdzono wystepowania interakcji pomiedzy
granisetronem, a chemioterapig emetogenng nowotworow. W badaniach klinicznych dotyczacych
produktu SANCUSO nie stwierdzono wystepowania klinicznie istotnych interakcji z innymi lekami,
co jest zgodne z danymi przedstawionymi powyzej. W badaniach klinicznych dotyczacych interake;ji,
aprepitant nie miat istotnego klinicznie wplywu na farmakokinetyke granisetronu.

Dzieci i mtodziez
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania granisetronu u

kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego
szkodliwego wptywu na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).
W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu SANCUSO w okresie ciazy.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy granisetron lub jego metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Podczas leczenia
produktem SANCUSO nalezy przerwa¢ karmienie piersig.

Plodnos¢
Nie sg dostgpne dane dotyczace wplywu granisetronu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie badano wptywu produktu SANCUSO na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Profil bezpieczenstwa produktu SANCUSO zostat okre$lony na podstawie kontrolowanych badan
klinicznych oraz doswiadczenia nabytego po wprowadzeniu do obrotu. Najczgsciej zgltaszanym w




badaniach klinicznych dziataniem niepozadanym byto wystepujace u okoto 8,7% pacjentéw zaparcie.
Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych miata charakter fagodny lub umiarkowany.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
Informacje dotyczace dziatan niepozgdanych pochodzace z badan klinicznych oraz zgtoszen
spontanicznych dotyczacych produktu SANCUSO zostaty umieszczone w ponizszej tabeli.

W ramach danej klasy uktadow i narzadow, dziatania niepozadane zostaly utoZzone zgodnie z
czgstos$cig wystepowania, w nastepujacych kategoriach: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10
000) oraz nie znana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W kazdej kategorii dziatania niepozadane uporzadkowane zostaly zgodnie ze zmniejszajaca si¢
cigzkoscia.

Tabela 1: Dzialania niepozadane dotyczace produktu SANCUSO
Klasyfikacja ukladow i Dzialania niepozadane Czestosé
narzadow
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwos$ci INieznana
immunologicznego
Zaburzenia metabolizmu i Zmniejszony apetyt INiezbyt czesto
odzywiania
Zaburzenia uktadu nerwowego  |Bol glowy Niezbyt czesto
Dystonia Rzadko
Dyskinezy Rzadko
Zespot serotoninowy INieznana
Zaburzenia ucha i blednika Zawroty glowy INiezbyt czesto
Zaburzenia naczyniowe Zaczerwienienie skory INiezbyt czesto
Zaburzenia zotadka i jelit Zaparcia Czesto
Sucho$¢ w ustach, nudnosci, torsje Niezbyt czesto
Zaburzenia watroby 1 drog Zwicgkszenie aktywnosci Niezbyt czgsto
z0tciowych aminotransferazy alaninowej,
zwickszenie aktywnosci
aminotransferazy asparaginianowej,
zwigkszenie aktywnosci gamma-
glutamylotranspeptydazy
Zaburzenia migsniowo- Bol stawow INiezbyt czesto
szkieletowe i tkanki tacznej
Zaburzenia ogodlne i stany w Uogolniony obrzek INiezbyt czesto
miejscu podania Podraznienie w miejscu podania* INiezbyt czesto
Reakcje w miejscu podania** INieznana

* Podraznienie w miejscu podania obejmuje: §wiad i podraznienie skory w miejscu podania (zgloszenia
spontaniczne).

** Reakcje w miejscu podania obejmuja: rumien w miejscu podania, wysypka w miejscu podania, b6l w miejscu
podania, nadwrazliwo$¢ w miejscu podania, pecherz w miejscu podania, oparzenie w miejscu podania,
pokrzywka w miejscu podania i przebarwienie w miejscu podania.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

U pacjentdw przyjmujacych chemioterapi¢ o dziataniu umiarkowanie lub silnie emetogennym,
pomimo zastosowanego leczenia przeciwwymiotnego moga wystgpi¢ wymioty. Dotyczy to rowniez
produktu SANCUSO.

Zespot serotoninowy

Zgtaszano przypadki zespolu serotoninowego podczas stosowania antagonistow receptorow 5-HT; w
monoterapii, jednak znacznie czesciej w skojarzeniu z innymi serotoninergicznymi produktami
leczniczymi (w tym z selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) i




inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI). Istnieja rowniez doniesienia o
mozliwych interakcjach lekowych mi¢dzy buprenorfing/opioidami a serotoninergicznymi produktami
leczniczymi, prowadzacych do zespotu serotoninowego (patrz punkt 4.5). Zaleca si¢ odpowiednie
obserwowanie pacjentow w kierunku objawow podobnych do objawéw zespotu serotoninowego.

Drziatania charakterystyczne dla lekow z tej grupy
Dziatania niepozadane dla lekow z tej grupy obserwowane dla innych postaci granisetronu (doustna i
dozylna) obejmujg nast¢pujace dziatania:

- reakcje nadwrazliwos$ci, np. anafilaksja, pokrzywka;
- bezsennosc¢;

- bol glowy;

- reakcje pozapiramidowe;

- sennosc;

- zawroty glowy;

- wydhuzenie odcinka QT;

- zaparcia,

- biegunka;

- zwickszenie aktywnosci transaminaz watrobowych;
- wysypka;

- astenia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie istnieje antidotum specyficzne wzgledem granisetronu. W przypadku przedawkowania nalezy
usungc plaster transdermalny. Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwwymiotne i zapobiegajgce nudnos$ciom, antagonisci
receptora serotoninowego (SHT3). Kod ATC: A04AA02

Granisetron jest lekiem o silnym dziataniu przeciwwymiotnym. Jest on wysoce wybiorczym
antagonistg 5-hydroksytryptaminy (receptory SHT3). Badania farmakologiczne wykazatly, ze
granisetron dziata przeciw nudnosciom i wymiotom, bedagcym wynikiem leczenia cytostatycznego.
Badania dotyczace wigzania radioligandu wykazaly nieznaczne powinowactwo do innych rodzajow
receptorow, w tym SHT, SHT,, SHT4 oraz receptoréw dopaminowych Ds.

W gtéwnym, randomizowanym, podwojnie zaslepionym, podwojnie pozorowanym,
wielonarodowos$ciowym badaniu fazy III poréwnano skutecznosc, tolerancje oraz bezpieczenstwo
produktu SANCUSO z granisetronem podawanym doustnie raz na dob¢ w dawce 2 mg w
zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom. Do badania wlaczono w sumie 641 pacjentéw otrzymujacych
chemioterapi¢ przez wiele dni. Badanie zostalo zaprojektowane w celu wykazania rownowaznoSci
produktu SANCUSO z granisetronem podawanym doustnie.

W grupie pacjentéw randomizowanych do badania znalazto si¢ 48% mezczyzna oraz 52% kobiet w
wieku od 16 do 86 lat, ktorzy otrzymywali przez dtuzej niz jedng dobe chemioterapi¢ o
umiarkowanym lub silnym dziataniu emetogennym. 78% pacjentdow byto rasy kaukaskiej, 12%



pacjentow bylo pochodzenia azjatyckiego, natomiast 10% hiszpansko - latynoskiego.

Plaster transdermalny zostal naklejony 24 godziny do 48 godzin przed rozpoczeciem chemioterapii i
pozostawal na miejscu przez 7 dni. Granisetron w postaci doustnej stosowany codziennie przez cykl
trwania chemioterapii byt podawany na godzing przed kazdym podaniem chemioterapii. Dzialanie
przeciwwymiotne podlegato ocenie od podania pierwszej dawki do 24 godzin po podaniu ostatniej
dawki chemioterapii o umiarkowanie lub silnie emetogennym dziataniu.

Potwierdzono rownowazno$¢ produktu SANCUSO z granisetronem doustnym. Prowadzac leczenie
zgodnie z protokotem catkowita kontrole uzyskano u 60,2% pacjentow w grupie leczonej produktem
SANCUSO oraz 64,8% pacjentow w grupie otrzymujacej granisetron doustnie (réznica -4,89%;
95% przedziat ufnosci —12,91% do +3,13%; plaster transdermalny n=284, podanie doustne n=298).

Catkowita kontrola zostata zdefiniowana jako brak wymiotdéw i (lub) torsji, nudnosci nie miaty
nasilenia wigkszego niz tagodne oraz nie byto konieczne stosowanie leczenia ratunkowego od
pierwszego dnia leczenia do 24 godzin po podaniu ostatniej dawki chemioterapii wielodniowej o
umiarkowanym lub silnym dziataniu emetogennym.

Ze wzgledu na stopniowe zwigkszanie si¢ stezenia granisetronu w osoczu po naklejeniu plastra
transdermalnego, stezenie granisetronu na poczatku chemioterapii moze by¢ mniejsze niz po podaniu
doustnie 2 mg granisetronu i dlatego skuteczne dziatanie granisetronu moze wystapi¢ pozniej. W
zwiagzku z tym, produkt SANCUSO jest wskazany do stosowania u pacjentow, u ktérych doustne
podawanie lekéw przeciwwymiotnych jest utrudnione ze wzgledu na trudnosci z potykaniem.

Catkowitg kontrole w kolejnych dniach przedstawiono ponize;j.

Catkowita Kontrola w kolejnych dniach
zgodnie z protokotem
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W badaniach klinicznych dotyczacych produktu SANCUSO, nie stwierdzono zaleznego od leczenia
wplywu na rytm serca lub ci$nienie krwi. Ocena wynikow wielokrotnego badania EKG nie wykazala
wydtuzenia odcinka QT i zmian ksztattu EKG. Wplyw produktu SANCUSO na odcinek QTc zostat
poddany doktadnej ocenie w zaslepionym, randomizowanym, rownoleglym, kontrolowanym z
wykorzystaniem placebo oraz kontroli pozytywnej (moksyfloksacyna) badaniu produktu SANCUSO u
240 dorostych pacjentéw (mezczyzn i kobiet).



Nie stwierdzono istotnego przedtuzenia odcinka QTc w trakcie stosowaniu produktu SANCUSO.

Ocena przyklejania si¢ plastrow transdermalnych u 621 pacjentow otrzymujacych plastry
transdermalne zawierajgce placebo lub substancje czynna wykazala, Zze mniej niz 1% systemow
transdermalnych, plastréw odkleito si¢ w czasie 7 dni od ich naklejenia.

Nie ma doswiadczenia klinicznego w stosowaniu produktu SANCUSO u pacjentéw otrzymujacych
chemioterapi¢ przez okres krotszy niz 3 kolejne dni lub w przypadku wielokrotnych cykli
chemioterapii lub w przypadku wysokodawkowej chemioterapii przed przeszczepieniem komorek
pnia.

5.2  Wiadciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Granisetron przenika przez nieuszkodzong skore do krazenia ustrojowego na drodze dyfuzji biernej. Po
zastosowaniu produktu SANCUSO, granisetron jest wchtaniany powoli, uzyskujac maksymalne
stezenia po 24-48 godzinach.

Na podstawie pomiardéw iloSciowych pozostatosci substancji czynnej w plastrze transdermalnym, po
jego usunieciu, okreslono, ze okoto 65% granisetronu jest dostarczane do organizmu, co daje $rednia
dawke 3,1 mg na dobe.

Przeprowadzono badanie dotyczace rownoczesnego podawanie pojedynczej dawki dozylnej

0,01 mg/kg (nie wigcej niz 1 mg) granisetronu w szybkim wstrzyknigciu dozylnym (bolus) oraz
produktu SANCUSO w postaci plastra transdermalnego zdrowym osobom. Poczatkowy pik st¢zenia
granisetronu w osoczu, przypisywany dawce dozylnej, wystgpit w ciagu 10 minut po podaniu. Znany
profil farmakokinetyczny dla plastra transdermalnego nie zmienit si¢ w trakcie stosowania (7 dni).

Po nastepujacym po sobie naklejeniu dwoch plastrow transdermalnych SANCUSO zdrowym osobom,
kazdej na siedem dni, st¢Zenie granisetronu zostato utrzymane w trakcie okresu badania; wykazano
minimalng kumulacje granisetronu.

W badaniu zaprojektowanym w celu oceny wpltywu ciepta na przezskorne dostarczanie granisetronu z
produktu SANCUSO u 0s6b zdrowych, na plaster transdermalny naktadano kazdego dnia na 4 godziny
przez 5 dni koc grzejny, osiagajacy temperaturg 42°C. Podczas gdy natozenie koca grzejnego
powodowalo niewielkie 1 przemijajace zmiany plastra transdermalnego w czasie ogrzewania, nie
obserwowano ogdlnego zwigkszenia ekspozycji na granisetron w poréwnaniu do grupy kontrolne;.

W badaniu farmakokinetycznym na zdrowych ochotnikach, w ktorym produkt SANCUSO podawano
przez 7 dni, $rednia ekspozycja catkowita (AUCQ-nieskonczono$¢) wynosita 416 ngeh/ml (w zakresie
55 - 1192 ngeh/ml), ze zmiennoscig pomiedzy jednostkami na poziomie 89%. Srednia warto$¢ Cmax
wynosita 3,9 ng/ml (w zakresie 0,7 - 9,5 ng/ml), ze zmiennos$cia pomigdzy jednostkami na poziomie
77%. Obserwowana zmiennos$¢ jest podobna do znanej, duzej zmiennosci farmakokinetyki
granisetronu po podaniu doustnym lub dozylnym.

Dystrybucja
Granisetron podlega dystrybucji ze Srednig objetoscig dystrybucji okoto 3 I/kg. Granisetron wigze si¢ z

biatkami osocza w okoto 65%. Granisetron ulega swobodnej wymianie pomigdzy osoczem a
czerwonymi krwinkami.

Metabolizm

Nie obserwowano r6zni¢ w profilach metabolicznych granisetronu podanego doustnie i przezskornie.
Granisetron jest metabolizowany gtownie do 7-hydroksygranisetronu oraz 9°N-desmetylogranisetronu.
W badaniach in vitro z wykorzystaniem mikrosomow watrobowych wykazano, ze CYP1A1 jest
glownym enzymem odpowiedzialnym za 7-hydroksylacje granisetronu, podczas gdy CYP3A4 bierze
udzial w 9’demetylacji.



Eliminacja

Granisetron jest usuwany gtdéwnie na drodze metabolizmu watrobowego. Po podaniu dozylnym, $redni
klirens z osocza wynosit od 33,4 do 75,7 1 na godzing u os6b zdrowych, a od 14,7 do 33,6 1 na godzing
u pacjentdw; obserwowano duza zmienno$¢ pomiedzy jednostkami. Sredni okres pottrwania w osoczu
u 0s0b zdrowych wynosit 4-6 godzin, natomiast u pacjentdéw 9-12 godzin. Po zastosowaniu plastra
transdermalnego, pozorny okres pottrwania w osoczu byt przedtuzony u 0séb zdrowych i wynosit
okoto 36 godzin. Bylo to zwigzane z powolnym wchianianiem granisetronu przez skorg.

W badaniach klinicznych dotyczacych produktu SANCUSO, klirens u pacjentow z chorobg
nowotworowa byl o okoto potowe mniejszy niz u 0os6b zdrowych.

Po podaniu dozylnym, u 0s6b zdrowych w ciggu 48 godzin okoto 12% dawki jest wydalane
W niezmienionej postaci z moczem. Pozostata cz¢s¢ dawki jest wydalana w postaci metabolitow z
moczem (49%) oraz katem (34%).

Farmakokinetyka w populacjach specjalnych

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu plci na farmakokinetyke produktu SANCUSO. W
badaniach klinicznych dotyczacych produktu SANCUSO nie obserwowano spdjnego wplywu plci na
farmakokinetyke. W przypadku obu ptci obserwowano duzg zmienno$¢ pomigdzy jednostkami. Model
farmakokinetyczny w populacji pacjentow potwierdzit brak wptywu plci na farmakokinetyke produktu
SANCUSO.

Pacjenci w podesztym wieku

W badaniach klinicznych nie obserwowano roznic w farmakokinetyce produktu SANCUSO w osoczu
u mezezyzn i kobiet w podesztym wieku (> 65 lat), w porownaniu z osobami mtodszymi (w wieku

18- 45 lat).

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

Nie przeprowadzono badan klinicznych majacych na celu zbadanie farmakokinetyki produktu
SANCUSO u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Nie stwierdzono bezpos$redniej
zalezno$ci pomigdzy czynnoscia nerek (mierzong poprzez klirens kreatyniny), a klirensem
granisetronu w modelu farmakokinetycznym w populacji pacjentow. U pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby, okreslono farmakokinetyke granisetronu po podaniu pojedynczej dawki
dozylnej 40 pg/kg granisetronu chlorowodorku.

Zaburzenia czynnosci wqgtroby

U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby zwigzanymi ze zmianami nowotworowymi w obrebie
watroby, catkowity klirens w osoczu byt o okoto potowe mniejszy niz u pacjentéw bez zaburzen
czynnosci watroby. W zwigzku z duza zmiennoscig parametrow farmakokinetycznych granisetronu
oraz dobrg tolerancja po podaniu dawki przekraczajacej zalecang dawke, nie jest konieczne
dostosowanie dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow z chorobg nowotworowg nie obserwowano korelacji pomig¢dzy klirensem kreatyniny oraz
klirensem calkowitym. Wskazuje to na brak wptywu zaburzenia czynnosci nerek na farmakokinetyke
granisetronu.

Wskaznik Masy Ciata (BMI)

W badaniu klinicznym majacym na celu ocen¢ ekspozycji na granisetron w trakcie stosowania
produktu SANCUSO u pacjentdow o réoznym poziomie tkanki thuszczowej w organizmie (wspolczynnik
BMI stosowano jako wyznacznik ilosci thuszczu w organizmie), nie wykazano réznic w
farmakokinetyce produktu SANCUSO w osoczu u m¢zczyzn i kobiet z matym wskaznikiem BMI
[<19,5 kg/m? (mezczyzni), <18,5 kg/m? (kobiety)] oraz z duzym wskaznikiem BMI

(30,0 do 39,9 kg/m?* wigcznie) w poréwnaniu do grupy kontrolnej (BMI 20,0 do 24,9 kg/m* wiacznie).

Dzieci i mlodziez
Dostegpne dane na temat pacjentow w wieku <18 lat sg ograniczone. Nie przeprowadzono badan
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farmakokinetyki produktu SANCUSO u dzieci i mtodziezy w wieku <13 lat.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, toksycznego wptywu na rozréd oraz
genotoksycznoS$ci nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Badania rakotworczo$ci nie
wykazaty szczegolnego zagrozenia dla cztowieka, kiedy produkt byt stosowany w zalecanej dawce.
Podczas podawania produktu w wigkszych dawkach lub przed dluzszy czas, nie mozna jednak
wykluczy¢ ryzyka dziatania rakotwoérczego. Biorac jednak pod uwage zalecany krotki czas stosowania
systemu transdermalnego, nie oczekuje si¢ wystapienia dziatania rakotworczego.

Badania na zwierzgtach nie wskazujg na bezposrednie lub posrednie szkodliwe dziatanie w
odniesieniu do toksycznego wptywu na rozrod. Badania te nie ujawnity zadnych dowodow na
zaburzong ptodnos¢ lub uszkodzenie ptodu w wyniku stosowania granisetronu.

Plodnos$¢ u szczuréw nie ulegta zmianie po leczeniu granisetronem.

Podczas badan na $winkach morskich systemow transdermalnych, plastrow SANCUSO nie wykazano
ich potencjalnego dziatania podrazniajacego pod wptywem $wiatta lub nadwrazliwosci na swiatto.
Granisetron nie wykazywat dzialania fototoksycznego podczas badan w warunkach in vitro z
wykorzystaniem linii komérkowej wywodzacej si¢ z mysich fibroblastow. Podczas badan potencjalnej
genotoksyczno$ci wywotanej $wiatlem w warunkach in vitro z wykorzystaniem linii komorkowej
pochodzacej z jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese hamster ovary - CHO) podanie granisetronu
bylo zwigzane ze wzrostem odsetka komorek wykazujacych uszkodzenia chromosomow po
naswietleniu. Kliniczna istotnos¢ tych wynikow nie jest oczywista, jednak nalezy zaleci¢ pacjentom,
aby zastaniali miejsce zastosowania systemu transdermalnego, plastra jezeli istnieje ryzyko ekspozycji
na $§wiatto stoneczne w czasie stosowania produktu oraz przez okres 10 dni po jego usunieciu (patrz
punkt 4.4).

Podczas testow na §winkach morskich dotyczacych mozliwosci wywotywania skornych reakcji
alergicznych przez produkt SANCUSO wykazano matg mozliwo$¢ dziatania draznigcego.

Badanie przeprowadzone z wykorzystaniem kanaléw jonowych klonowanych z kardiomiocytow
ludzkich wykazalo, ze granisetron moze wptywac na repolaryzacj¢ serca poprzez blokade kanatow
potasowych hERG. Wykazano, ze granisetron blokuje zarowno kanaty sodowe jak i potasowe, co
moze wplywac na depolaryzacje oraz repolaryzacje serca, a w zwiazku z tym na odcinki PR, QRS,; i
QT. Uzyskane dane pomagaja wyjasni¢ mechanizm powstawania zmian w EKG (w szczegolnosci
wydtuzenie odcinkow QT oraz QRS) w zwigzku ze stosowaniem tej klasy zwiazkow. Jednakze, w
badaniach klinicznych dotyczacych produktu SANCUSO nie obserwowano klinicznie istotnego
wptywu na EKG; dotyczy to réwniez szczegdtowego badania dotyczacego odcinka QT
przeprowadzonego na 240 zdrowych osobach (punkt 5.1).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa tylna
Poliester

Warstwa podtoza leku
Kopolimer akrylanu i octanu winylu

Warstwa rozdzielajaca
Poliester pokryty silikonem
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6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kazdy system transdermalny, plaster jest zapakowany w zamknigtg termicznie saszetke, wykonang z
papieru pokrytego poliestrem/aluminium/LLDPE.

Kazde pudetko tekturowe zawiera 1 system transdermalny, plaster,
6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Po zastosowaniu system transdermalny, plaster w dalszym ciggu zawiera substancj¢ czynna. Po

usunigciu, uzyty system transdermalny, plaster nalezy ztozy¢ na poét lepka strong do $rodka, a
nastgpnie usunag¢ w miejsce niedostepne dla dzieci.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/766/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 kwietnia 2012 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 9 stycznia 2017 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
PHARBIL Waltrop GmbH (spotka zalezna NextPharm)

Im Wirrigen 25

45731 Waltrop Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKII OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A.  OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SANCUSO 3,1 mg/24 godziny, system transdermalny, plaster
granisetron

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy system transdermalny, plaster o powierzchni 52 cm? zawiera 34,3 mg granisetronu i uwalnia
3,1 mg granisetronu na 24 godziny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostate sktadniki: kopolimer akrylanu i octanu winylu, poliester, poliester pokryty silikonem.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 system transdermalny, plaster

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie przezskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Niemcy

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/766/001

| 13.

NUMER SERIT

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sancuso

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:

SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

SANCUSO 3,1 mg/24 godziny, system transdermalny, plaster
granisetron
Podanie przezskorne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 system transdermalny, plaster

6. INNE

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Griinenthal
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SANCUSO 3,1 mg/24 godziny, system transdermalny, plaster
granisetron

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek SANCUSO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku SANCUSO
Jak stosowac lek SANCUSO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek SANCUSO

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SNk W~

1. Co to jest lek SANCUSO i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku SANCUSO jest granisetron, ktory nalezy do grupy lekow przeciwwymiotnych
oraz zapobiegajacych nudnosciom.

Lek SANCUSO jest systemem transdermalnym (przezskérnym), plastrem stosowanym u dorostych w
celu zapobiegania nudnosciom oraz wymiotom podczas stosowania chemioterapii (leki stosowane w
leczeniu nowotworow) trwajacej 3 do 5 dni, gdy maja trudnosci z potykaniem tabletek (na przyktad w
zwiazku z bolem, suchoscia lub zapaleniem btony $luzowej jamy ustnej lub gardta).

Jesli po pierwszym dniu chemioterapii nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
zwroci¢ sie do lekarza

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku SANCUSO

Kiedy nie stosowac leku SANCUSO:

- jesli pacjent ma uczulenie na granisetron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na jakiekolwiek leki przeciwko nudnosciom, ktérych nazwa konczy
si¢ “setron” np. ondansetron.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Jezeli ktorykolwiek z ponizszych punktéw dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac o tym lekarza lub
pielegniarke przed zastosowaniem tego leczenia:

- jesli u pacjenta zdiagnozowano zaburzenia lub chorobe serca,

- jesli pacjent odczuwa bol brzucha lub jezeli wystepuje u niego wzdecie brzucha.
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.
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Przy bezposrednim narazeniu na $wiatto stoneczne, Swiatto z lamp opalajacych lub solarium, ten lek

moze nie dziata¢ dobrze i (lub) moze wptywac na stan skory. Wazne jest stosowanie si¢ do ponizszych

zalecen:

- podczas stosowania plastra transdermalnego nalezy zastania¢ go ubraniem podczas przebywania
na stoncu lub w poblizu lamp opalajgcych, wiaczajac w to solaria;

- po usuni¢ciu plastra transdermalnego nalezy zastania¢ skorg w miejscu, gdzie byt on
zastosowany przez kolejne 10 dni, w celu ochrony przed narazeniem na bezposrednie dziatanie
promieniowania stonecznego.

Nie wiadomo, w jaki sposob czynnosci takie jak plywanie, wyczerpujace ¢wiczenia fizyczne, pobyt w
saunie lub gorace kapiele moga wptywac na ten lek. Nalezy ich unika¢ podczas stosowania tego
plastra transdermalnego. Podczas stosowaniu plastra transdermalnego mozna bez przeszkdod braé
prysznic i my¢ sig.

Nalezy unika¢ narazenia miejsca na ktore jest naklejony plaster transdermalny na zewnetrzne zrodta
ciepla (na przyktad butelki z goraca woda lub termofory).

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie powinien by¢ stosowany przez dzieci lub mtodziez w wieku ponizej 18 lat.

Lek SANCUSO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lek SANCUSO moze wptywac na

dziatanie niektorych lekow. Rowniez inne leki moga wptywac na dziatanie leku SANCUSO. Nalezy
poinformowac lekarza lub pielggniarke, jezeli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

- paracetamol, stosowany w leczeniu boélu;

- fenobarbital, stosowany w leczeniu padaczki;

- ketokonazol, stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych;

- SSRI (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny) stosowane w leczeniu depres;ji i
(lub) lgkow obejmujace fluoksetyne, paroksetyne, sertraling, fluwoksaminge, cytalopram,
escytalopram;

- SNRI (inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny) stosowane w leczeniu
depres;ji i (lub) lekow obejmujace wenlafaksyne i duloksetyng;

- buprenorfine, opioidy i inne serotoninergiczne produkty lecznicze.

Ciaza i karmienie piersia
Leku SANCUSO nie nalezy stosowac w okresie ciazy chyba, ze lekarz wyraznie zalecit jego
stosowanie.

Nalezy przerwac¢ karmienie piersia podczas stosowania plastra.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek SANCUSO nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek SANCUSO

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Zalecana dawka to jeden plaster transdermalny. Substancja czynna zawarta w plastrze transdermalnym

stopniowo przenika przez skore do organizmu, dlatego plaster naklejany jest na 1-2 dni (24-48 godzin)
przed rozpoczgciem chemioterapii.
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Ten lek jest przeznaczony do stosowania przezskornego. Lek ten dostarcza substancje czynng do
krwiobiegu powoli i w statym tempie przez skore. Dzieje si¢ to podczas stosowania plastra
transdermalnego.

Istotne informacje w czasie stosowania plastra transdermalnego

- Nie trzymac¢ ani nie przechowywac plastra transdermalnego poza zamknigta saszetka.

- Nie przecinac plastra transdermalnego na czesci.

- Stosowac tylko jeden plaster transdermalny w danym momencie.

- Podczas usuwania plastra transdermalnego nalezy przyjrzec¢ si¢ skorze. Jezeli pacjent zauwazy
silng reakcj¢ skorng, powinien poinformowac o tym lekarza (gdy skora jest silnie
zaczerwieniona, swedzaca lub widoczne sg jakiekolwiek pecherze).

- Bezposrednie $wiatlo stoneczne lub ekspozycja na §wiatto lamp do opalania moze mie¢ wptyw
na plaster transdermalny. Plaster transdermalny, jesli istnieje ryzyko narazenia na dzialanie
promieniowania stonecznego, musi by¢ zastoniety, na przyktad ubraniem. Po usunigciu plastra
transdermalnego, przez kolejne 10 dni nalezy zastania¢ skore w miejscu gdzie byt on
zastosowany.

- Kontakt z wodg w czasie kapieli lub pod prysznicem nie wptynie na dziatanie leku SANCUSO;
jednakze, plaster moze si¢ czgsciowo odklei¢. Nalezy unika¢ dlugotrwalej ekspozycji plastra
transdermalnego na wodg.

- Nie wiadomo, w jaki sposob czynnosci takie jak plywanie, wyczerpujace ¢wiczenia, pobyt w
saunie lub gorace kapiele moga wptywaé na lek SANCUSO, dlatego nalezy ich unika¢ podczas
stosowania tego plastra transdermalnego.

- Nalezy unika¢ narazenia miejsca, na ktore jest naklejony plaster transdermalny na zewnetrzne
zrodta ciepta (na przyktad termofory lub kompresy rozgrzewajace).

Kiedy naklei¢ i usuna¢ plaster transdermalny

Nie nalezy wyciggac plastra transdermalnego z saszetki do momentu, kiedy mozna go uzy¢. Plaster
transdermalny nalezy naklei¢ co najmniej 1 dzien (24 godziny) przed rozpoczg¢ciem chemioterapii.
Plaster transdermalny mozna naklei¢ na nie wigcej niz 2 dni (do 48 godzin) przed rozpoczeciem
chemioterapii. Nalezy nosi¢ plaster transdermalny przez caty czas trwania chemioterapii. Plaster
transdermalny moze by¢ stosowany przez okres do 7 dni, w zaleznosci od czasu trwania chemioterapii.
Plaster transdermalny nalezy usuna¢ nie wczesniej niz po uptywie jednego dnia

(24 godzin) po zakonczeniu chemioterapii.

Gdzie naklei¢ plaster transdermalny

Plaster transdermalny nalezy naklei¢ na czysta, sucha, nieuszkodzona i zdrowg skor¢ na zewnetrzne;j,
gornej czesci ramienia. Jezeli nie jest mozliwe naklejenie plastra transdermalnego na ramieniu, lekarz
moze zaleci¢ naklejenie go na brzuchu. Nie nalezy naklejac plastra na skore thustg, §wiezo ogolong lub
z jakimikolwiek zmianami, takimi jak uszkodzenia (przecigcia lub zadrapania) lub podraznienia
(zaczerwienienie lub wysypka). Nie nalezy nakleja¢ plastra leku SANCUSO na powierzchni¢ skory
nasmarowang kremem, olejkiem, balsamem, pudrem Iub innymi produktami przeznaczonymi do
pielegnacji skory, ktore moglyby przeszkodzi¢ dobremu przyleganiu plastra do skory.

Jak nakleja¢ plaster transdermalny

1. Wyciagnaé saszetke z pudetka i rozedrze¢ wykorzystujac istniejgce nacigeie. Kazda saszetka
zawiera jeden plaster transdermalny, umieszczony pod sztywna folig plastikowa.

2. Wyciagna¢ plaster transdermalny z saszetki.
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Sztywna folia  Zewnetrzna, tylna strona

Plaster _ — plastikowa plastra
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3. Lepka strona plastra transdermalnego pokryta jest dwoma sztywnymi kawatkami folii

plastikowej. Nalezy odgia¢ plaster transdermalny w Srodku i usung¢ potowe sztywnej folii
plastikowej. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie sklei¢ plastra transdermalnego ze sobg oraz
unika¢ dotykania lepkiej strony plastra transdermalnego.

4, Trzymajac pozostatg potowke sztywnej folii plastikowej nalezy przytozy¢ plaster transdermalny
do skéry na zewngtrznej, gornej stronie ramienia.

5. Usuna¢ druga potowe sztywnej folii plastikowej i mocno przycisna¢ palcami caty plaster

transdermalny 1 wygladzi¢. Przycisnaé¢ mocno, aby upewnic sie, ze plaster dobrze przylega do

skory, szczegodlnie przy krawedziach.

Umy¢ rece po natozeniu plastra transdermalnego.

Plaster transdermalny nalezy nakleja¢ na to samo miejsce przez caly czas trwania chemioterapii.

8. Nie stosowac ponownie usuni¢tego plastra transdermalnego. Ponizej znajduja si¢ wskazowki
dotyczace usuwania plastra transdermalnego (patrz punkt 5).

N

Po usunieciu plastra transdermalnego

1. Zuzyty plaster transdermalny w dalszym ciggu zawiera pewng ilo§¢ granisetronu i nalezy go
natychmiast, usuna¢ zgodnie z opisem zawartym w punkcie 5.
2. Po usunigciu plastra transdermalnego na skorze moze pozosta¢ pewna ilos¢ kleistej pozostatosci.

Aby ja usungé, nalezy delikatnie umy¢ powierzchni¢ skory wodg z mydiem. Nie nalezy
stosowac¢ alkoholu lub innych rozpuszczalnikéw, takich jak zmywacz do paznokci, poniewaz
mogg one powodowac podraznienie skory.

3. Umy¢ rece.

4. Moze wystapi¢ delikatne zaczerwienienie skory w miejscu usuni¢cia plastra transdermalnego.
Zaczerwienienie powinno z czasem znikna¢; jezeli tak si¢ nie stanie, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

W przypadku odklejenia plastra transdermalnego

Jezeli plaster transdermalny zacznie si¢ odklejaé, ten sam plaster mozna naklei¢ na skore w tym
samym miejscu. Jezeli jest taka potrzeba, do przytwierdzenia plastra transdermalnego nalezy
zastosowac bandaz lub plaster medyczny. Jezeli plaster transdermalny zaginie Iub ulegnie zniszczeniu,
nalezy udac si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku SANCUSO
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku SANCUSO nalezy po prostu usunaé
dodatkowy plaster (dodatkowe plastry) i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pomini¢cie zastosowania leku SANCUSO

Aby unikng¢ nudnosci lub wymiotéw w czasie trwania chemioterapii wazne jest, aby stosowac ten lek,
zgodnie ze wskazaniami lekarza. Jezeli pacjent zapomni o zastosowaniu plastra transdermalnego w
odpowiednim czasie, nalezy zastosowac¢ go tak szybko jak jest to mozliwe i natychmiast poinformowac
o tym lekarza, przed rozpocz¢ciem chemioterapii.

Przerwanie stosowania leku SANCUSO

Aby unikng¢ nudnosci lub wymiotow w czasie trwania chemioterapii wazne jest, aby stosowac ten lek
w trakcie catego cyklu chemioterapii (do 7 dni). Jesli pacjent chce odklei¢ plaster przed zakonczeniem
cyklu chemioterapii, nalezy omowi¢ to z lekarzem.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U pacjentow przyjmujacych chemioterapie powodujaca nudnosci i wymioty w stopniu umiarkowanym
lub silnym, moga nadal wystepowac wymioty pomimo zastosowania leku przeciwwymiotnego, w tym
tego leku.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi zaparcie, lub jesli pojawi si¢ bol
lub wzdecie brzucha. Zaparcie jest czestym objawem niepozadanym i moze wystapi¢ u nie wigcej niz
1 na 10 osob.

Nalezy usunaé plaster transdermalny i poinformowa¢ lekarza, jesli

e zaobserwowane zostang objawy stanu zwanego zespotem serotoninowym, ktory moze by¢ powazny,
a w niektorych przypadkach moze zagraza¢ zyciu. Moga to by¢ zmiany cis$nienia krwi (ktoére moga
powodowac zawroty lub bol gtowy), szybkie bicie serca, niewyrazne widzenie (co moze by¢
spowodowane rozszerzeniem zrenicy oka), pocenie si¢, zwickszona czesto§¢ wyprdznien, szumy,
drzenie, drgania lub mimowolne skurcze mies$ni oraz nadmiernie aktywne odruchy. Moze rowniez
wystgpi¢ wysoka lub bardzo wysoka temperatura ciata (goraczka), uczucie pobudzenia lub
zdezorientowania, sztywno$¢ miesni i zauwazalna zwickszona szybko$¢ mowy. Nie wiadomo, u ilu
0sOb wystapi zespot serotoninowy (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych);

e wystapi powazna reakcja skorna (skora jest silnie zaczerwieniona, swedzaca lub widoczne sa
jakiekolwiek pecherze). Reakcje skérne w miejscu podania, takie jak podraznienie, §wiad lub
zaczerwienienie sg niezbyt czgste i moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Niezbyt czeste dziatania niepozadane:

- bol gtowy, uczucie ,,wirowania” nawet wtedy, gdy pacjent stoi (zawroty glowy);

- zmniejszone taknienie, zmniejszenie masy ciata;

- uderzenia goraca (lub zaczerwienienie);

- uczucie mdtosci (nudnosci), odruch wymiotny, sucho$¢ w ustach;

- bol stawow;

- opuchlizna zwigzana z zatrzymaniem wody (obrzek);

- zmiany w wynikach testow watrobowych (jezeli pacjent robi badania krwi, powinien
poinformowac lekarza lub pielegniarke, ze stosowat lek SANCUSO).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 1000):
- nieprawidtowe ruchy migéni (takie jak drzenia, sztywno$¢ migsni oraz skurcze migsni).

Dzialania niepozadane, ktérych czesto$¢ wystepowania jest nie znana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):
- Uczuleniowe reakcje skorne. Objawy moga obejmowac czerwone, swedzace pecherzyki.

Inne mozliwe dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem lekéw zawierajacych granisetron

(czestos¢ nie znana):

- reakcje alergiczne, w tym pokrzywka (swedzaca, czerwona, wypukta wysypka skorna) i
anafilaksja (cigzka reakcja uczuleniowa, ktora moze obejmowac nagte pojawienie si¢
$wiszczacego oddechu, trudnosci w oddychaniu, spuchnigcie powiek, twarzy lub warg, wysypke
lub swedzenie);

- trudnosci z zasypianiem/zaburzenia snu;

- nadmierna sennos¢;

- wydhuzenie odcinka QT w badaniu EKG (zmiany w zapisie rytmu serca (EKG) wskazujace na
zaburzenia rytmu serca);
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- zaparcia;
- biegunka;
- brak energii/ ostabienie/ brak sity.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek SANCUSO
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Wykorzystany plaster transdermalny w dalszym ciggu zawiera pewng ilo$¢ substancji czynnej, ktora
moze by¢ szkodliwa dla innych. Po odklejeniu, plaster transdermalny nalezy ztozy¢ na pot lepka strong
do $rodka, a nastgpnie usunag¢ w miejsce niedostepne dla dzieci. Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do
kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki,
ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek SANCUSO

- Substancja czynng leku jest granisetron. Kazdy system transdermalny, plaster o powierzchni
52 cm?zawiera 34,3 mg granisetronu i uwalnia 3,1 mg granisetronu na 24 godziny.

- Pozostate sktadniki to:

- przylepny plaster transdermalny: kopolimer akrylanu i octanu winylu;

- warstwa tylna: poliester;

- sztywna folia plastikowa: poliester pokryty silikonem.

Jak wyglada lek SANCUSO i co zawiera opakowanie

Lek SANCUSO jest cienkim, przezroczystym, prostokatnym plastrem transdermalnym z
zaokraglonymi rogami, naklejonym na sztywna foli¢ plastikowg. Plaster transdermalny znajduje si¢ w
saszetce. Kazde pudetko tekturowe zawiera jeden plaster transdermalny.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6

52078 Aachen

Niemcy

Wytworca

Pharbil Waltrop GmbH (spotka zalezna NextPharma)
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Niemcy
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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