PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

SANCUSO 3,1 mg/24 hodin transdermalna naplast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdych 52 ¢cm? transdermalnej néplasti obsahuje 34,3 mg granisetronu, ktoré uvolfiuju 3,1 mg
granisetronu za 24 hodin.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Transdermalna naplast’.

Tenka, priesvitna transdermélna naplast’ matricového typu obdiZnikového tvaru so zaoblenymi rohmi.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

SANCUSO transdermalna naplast’ je indikovana u dospelych na prevenciu nauzey a vracania
suvisiacich so stredne alebo vysoko-emetogénnou chemoterapiou na planované trvanie 3 az 5 po sebe
nasledujucich dni, kde podanie peroralnych antiemetik je skomplikované faktormi, ktoré stazuja
prehitanie (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Dospeli
Ak je to vhodné, aplikujte jednu transdermalnu naplast’ 24 az 48 hodin pred chemoterapiou.

Vzhl'adom na postupné zvySovanie plazmatickych hladin granisetronu po aplikacii transdermalne;j
naplasti sa moze na zaciatku chemoterapie pozorovat’ pomalsi nastup G¢innosti v porovnani s 2 mg
peroralneho granisetronu; naplast’ sa ma aplikovat’ 24-48 hodin pred chemoterapiou.

Transdermalna néplast’ sa ma odstranit’ minimalne 24 hodin po skonceni chemoterapie. Transdermalna
naplast’ sa moze nosit’ az 7 dni v zavislosti od trvania rezimu chemoterapie.

Po beznom hematologickom vySetreni sa ma transdermalna naplast’ aplikovat’ len pacientom,
u ktorych je nepravdepodobné, Ze sa chemoterapia oneskori, aby sa znizila moznost’ zbytocne;j
expozicie granisetronom.

Subezné pouzivanie kortikosteroidov

Smernice Medzinarodnej asocidcie podpornej starostlivosti pri rakovine (7he Multinational
Association of Supportive Care in Cancer - MASCC) odporucaju pred lie¢bou podavanie
dexametazonu s antagonistom SHT3. V pivotnej studii so SANCUSOM bolo povolené subezné
pouzivanie kortikosteroidov, napr. dexametazonu, za podmienky, Ze to bola ¢ast’ chemoterapeutického
rezimu. Akékol'vek zvySenie pouzivania kortikosteroidov pocas Stidie bolo hldsené ako zachranna
liecba.




Osobitné skupiny pacientov
Starsie osoby
Déavkovanie ako pre dospelych (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Nie je potrebna Ziadna Gprava davky. Davkovanie ako pre dospelych (pozri Casti 4.4 a 5.2). Hoci sa
nepozoroval ziadny dokaz zvySeného vyskytu neziaducich reakcii u pacientov s poruchou funkcie
obliciek alebo pecene, ktori uzivali granisetron peroralne a intravenozne, na zaklade farmakokinetiky
granisetronu je v tejto populacii nevyhnutna urcita miera opatrnosti.

Pediatricka populdcia
Bezpecnost’ a uc¢innost SANCUSA u deti vo veku 0 az 18 rokov neboli doteraz stanovené. K dispozicii
nie su ziadne tdaje.

Spo6sob podavania

Transdermalna naplast’ sa ma aplikovat’ na €istu, suchu, neporusenti zdrava kozu na vonkajsiu ¢ast’
nadlaktia. Ak nie je mozné aplikovat’ transdermalnu naplast’ na rameno, moze sa aplikovat’ na brucho.
Transdermalna naplast’ sa nema umiestnit’ na kozu, ktora je ¢ervena, podrazdena alebo poSkodena.

Kazda transdermalna naplast’ je balena vo vrecku a ma sa aplikovat’ bezprostredne po otvoreni vrecka.
Pred aplikaciou sa odstraiuje odlepovacia vrstva.

Transdermalna naplast’ sa nema strihat’ na kusky.

V pripade uplného alebo ¢iasto¢ného odlepenia naplasti sa ma povodna naplast’ prelepit’ na rovnakom
mieste leukoplastom (ak je to nevyhnutné). Ak prelepenie nie je mozné alebo je transdermalna naplast’
poskodend, nova transdermalna naplast’ sa ma aplikovat’ na rovnaké miesto ako povodna
transdermalna naplast’. Ak to nie je mozné, novéa transderméalna néplast’ sa ma aplikovat’ na druhé
rameno. Novo aplikovana transdermalna naplast’ sa ma odstranit’ po uplynuti ¢asu odporac¢aného
vyssie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie€ivo, na inych antagonistov receptora 5-HT3 alebo na ktorukol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Reakcie v mieste aplikacie

V klinickych skusaniach so SANCUSOM boli hlasen¢ reakcie v mieste aplikacie, ktoré boli zvycajne
miernej intenzity a neviedli k ukonceniu pouzivania. Ak sa vyskytnu zavazné reakcie alebo
generalizovana kozna reakcia (napr. alergicka vyrazka, vratane erytematdznej, makuloznej, papuloznej
vyrazky alebo pruritu), transdermalna naplast’ sa musi odstranit’.

Gastrointestindlne poruchy

Granisetron mdze maskovat’ progresivny ileus a/alebo distenziu Zalidka spdsobené zakladnym
ochorenim. Pacienti s prejavmi subakutnej intesticinalnej obstrukcie maju byt sledovani po jeho
podani, pretoze granisetron moze znizovat’ motilitu hrubého ¢reva.

Srdcové poruchy

Antagonisty receptorov 5-HTs3, ako je granisetron, mézu stvisiet’ s arytmiami alebo anomaliami EKG.
To mdze mat’ potencialne klinicky vyznam u pacientov s preexistujucimi arytmiami alebo poruchami
prevodového systému srdca a/alebo u pacientov, ktori s lieeni antiarytmikami alebo beta-blokatormi.
V klinickych $tadiach so SANCUSOM sa nepozorovali ziadne klinicky vyznamné uc¢inky




Expozicia slne¢nému Ziareniu

Priame prirodné alebo umelé slne¢né Ziarenie moze ovplyvinovat’ granisetron; d’al$ie informacie pozri
Cast’ 5.3. Ak existuje riziko expozicie slneCnému ziareniu pocas nosenia naplasti a pocas 10 dni po jej
odstraneni, pacienti si musia miesto aplikécie transdermalnej naplasti zakryt’, napr. odevom.

Sprchovanie alebo umyvanie
Pocas nosenia SANCUSA sa moze aj nad’alej normalne pokracovat’ v sprchovani alebo umyvani.
Cinnostiam, ako je plavanie, namahavé cvi¢enie alebo pouzivanie sauny, sa treba vyhybat’.

Externé teplo
V oblasti transdermalnej naplasti sa treba vyhybat aplikacii externého tepla (napriklad termoforu alebo

vyhrievacej podlozky).

Osobitné skupiny pacientov

U starsich pacientov alebo pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene nie je potrebna Ziadna
uprava davky. Hoci sa u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene, ktori uzivali granisetron
peroralne a intravendzne, nepozoroval ziadny dokaz zvysSeného vyskytu neziaducich reakcii , na
zéklade farmakokinetiky granisetronu je v tejto populacii nevyhnutnd urcita miera opatrnosti.

Serotoninovy syndrom

Pri pouziti antagonistov receptorov 5-HT3 bud’ samostatne, ale prevazne v kombinacii s inymi
serotonergnymi lickmi (vratane selektivnych inhibitorov spatného vychytavania serotoninu (selective
serotonin reuptake inhibitors, SSRI) a inhibitorov spédtného vychytavania serotoninu a noradrenalinu
(serotonin noradrenaline reuptake inhibitors, SNRI)) boli hlasené pripady serotoninového syndromu.
TieZ boli hlasené mozné liekové interakcie medzi buprenorfinom/opioidmi a serotonergnymi lickmi,
ktoré viedli k serotoninovému syndromu. Odporaca sa, aby boli pacienti primerane sledovani pre
priznaky podobné serotoninovému syndrému.

Kozné reakcie

V klinickych studiach s granisetronovou transdermalnou naplast’ou boli hlasené reakcie v mieste
aplikécie, ktoré boli vo vSeobecnosti miernej intenzity a neviedli k prerusSeniu pouzivania. Ak sa
vyskytnu zavazné reakcie alebo generalizovana kozna reakcia (napr. alergicka vyrazka vratane
erytematdznej, makularnej, papuldznej vyrazky alebo pruritu), transdermalna naplast’ sa musi
odstranit’.

Potencial zneuzitia lieku a zavislosti od neho

Nie je zname, ze by granisetron mal potencidl na zneuZitie a zavislost'.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pre serotonergné lieky (napr. SSRI a SNRI, buprenorfin, opioidy alebo d’alSie serotonergné lieky) boli
po subeznom pouziti antagonistov 5-HT3 a inych serotonergnych liekov (vratane SSRI a SNRI)
hlasené pripady serotoninového syndromu.

Bolo hlasené, ze subezné podavanie intraven6znych antagonistov receptorov 5-HT3 s peroralnym
paracetamolom u I'udi vedie k blokade analgetického G¢inku farmakodynamickym mechanizmom.

PretoZe granisetron je metabolizovany pecefiovymi enzymami cytochromu P450 metabolizujucimi
liecivo (CYP1A1 a CYP3A4), induktory alebo inhibitory tychto enzymov mézu zmenit’ klirens a tak

polcas granisetronu.

Po intraven6znom podani granisetronu viedla indukcia peceniovych enzymov fenobarbitalom u I'udi k
zvySeniu celkového plazmatického klirensu (priblizne o 25 %).

In vitro studie preukazali, Ze ketokonazol moze inhibovat’ metabolizmus granisetronu prostrednictvom
skupiny izoenzymov cytochromu P450 3A. Klinicky vyznam nie je znamy.

In vitro $tudie pouzitim l'udskych mikrozémov naznacuju, Ze granisetron ani nestimuluje ani



neinhibuje enzymovy systém cytochromu P450.

V §tidiach u zdravych osob sa nezistil ziadny dokaz o interakcii medzi granisetronom a
benzodiazepinmi (lorazepam), neuroleptikami (haloperidol) alebo antiulcerézami (cimetidin).

Medzi SANCUSOM a emetogénnymi protirakovinovymi chemoterapiami sa nepozorovali ziadne
klinicky vyznamné interakcie. Okrem toho sa nepozorovali Ziadne interakcie medzi granisetronom a
emetogénnymi protirakovinovymi chemoterapiami. V sulade s tymito tdajmi sa v klinickych stadiach
so SANCUSOM nezaznamenali ziadne klinicky vyznamné interakcie. V klinickych interakénych
studiach nemal aprepitant klinicky vyznamné u¢inky na farmakokinetiku granisetronu.

Pediatrickd populacia
Interakcné Stidie sa uskutocnili len u dospelych.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo udajov (menej ako 300 ukoncenych gravidit) o pouziti
granisetréonu u gravidnych Zien. Studie na zvieratdch nepreukézali priame alebo nepriame uéinky z
hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnit’ sa
uzivaniu SANCUSA pocas gravidity.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa granisetron alebo jeho metabolity vylucujii do l'udského mlieka. Laktacia ma byt
pocas liecby SANCUSOM ukoncena.

Fertilita
Nie su k dispozicii udaje o vplyve granisetronu na fertilitu ludi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vplyv SANCUSA na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sa neskiimal.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Bezpecnostny profil SANCUSA je odvodeny z kontrolovanych klinickych skasani a zo sktsenosti po
uvedeni lieku na trh. NajcastejSie hlasena neziaduca reakcia v klinickych stdiach bola zapcha, ktora sa

vyskytovala priblizne u 8,7 % pacientov. VacSina neziaducich reakcii bola mierna alebo stredne
zavazna.

Zoznam neziaducich reakcii zoradenych do tabul’ky

Neziaduce reakcie z klinickych §tadii a spontannych hlaseni so SANCUSOM st uvedené nizsie v
tabulke:

V ramci triedy organovych systémov st neziaduce reakcie usporiadané podl'a frekvencie pouzitim
nasledujucej konvencie: vel'mi Casté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az <
1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych
udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti.

Tabul’ka 1:  NeZiaduce reakcie hlasené pre SANCUSO

Trieda organovych systémov  [NeZiaduca reakcia Frekvencia
IPoruchy imunitného systému Hypersenzitivne reakcie INezndme
IPoruchy metabolizmu a vyzivy  |ZniZena chut’ do jedla Menej Casté
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Poruchy nervového systému

Bolest’ hlavy

Menej Casté

traktu

Dystonia Zriedkavé

Dyskinéza Zriedkavé

Serotoninovy syndrom INezname
IPoruchy ucha a labyrintu \Vertigo Menej Casté
Poruchy ciev Scervenanie Menej Casté
IPoruchy gastrointestinalneho Zapcha Casté

Sucho v Gstach, nauzea, dvihanie
zaltdka

Menej Casté

IPoruchy pecene a ZICovych ciest

Zvysenie alaninaminotransferazy,

Menej Casté

zvysenie aspartataminotransferazy,
zvySenie gamaglutamyltransferazy

Poruchy kostrovej a svalovej Artralgia Menej Casté

sustavy a spojivového tkaniva

Generalizovany edém
Podrazdenie v mieste aplikacie*
Reakcie v mieste aplikacie**

Menej Casté
Menej Casté
INeznadme

Celkové poruchy a reakcie v
mieste podania

* Podrazdenie v mieste aplikacie zahffia: pruritus v mieste aplikacie a podrazdenie koZe (spontanne hlasenia)
**Reakcie v mieste aplikacie zahfiaju: erytém v mieste aplikacie, vyrazku v mieste aplikacie, bolest’ v mieste
aplikacie, precitlivenost’ v mieste aplikacie, vezikuly v mieste aplikacie, palenie v mieste aplikacie, urtikariu
v mieste aplikacie a zmenu farby v mieste aplikacie.

Popis vybranych neziaducich reakcii
U pacientov lieCenych stredne alebo vysoko-emetogénnou chemoterapiou sa moze aj tak objavit
vracanie napriek lieCbe s antiemetikami, vratane SANCUSA.

Serotoninovy syndrom

Pri pouziti antagonistov receptorov 5-HT; bud’ samostatne, ale prevazne v kombinacii s inymi
serotonergnymi liekmi (vratane selektivnych inhibitorov spatného vychytavania serotoninu (SSRI) a
inhibitorov spitného vychytavania serotoninu a noradrenalinu (SNRI)) boli hlasené pripady
serotoninového syndromu. TieZ boli hlasené mozné lickové interakcie medzi buprenorfinom/opioidmi
a serotonergnymi liekmi, ktor¢ viedli k serotoninovému syndrému (pozri ¢ast’ 4.5). Odporuca sa, aby
boli pacienti primerané sledovani pre priznaky podobné serotoninovému syndromu.

Ucinky skupiny

Triedne GCinky granisetronu pozorované pri inych formach (peroralnej a intravenoznej) zahimaju
nasledovné:

- hypersenzitivne reakcie, napr. anafylaxia, urtikaria
- insomnia

- bolest” hlavy

- extrapyramidové reakcie

- ospalost’

- zéavrat

- predizenie QT

- zéapcha

- hnacka

- zvysenie peCenovych transaminaz

- vyrazka

- asténia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie



Pre granisetron neexistuje ziadne Specifické antidotum. V pripade predavkovania sa ma transdermalna
naplast’ odstranit’. Je potrebné podat’ symptomaticku liecbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiemetika a lieky proti nevol'nosti, antagonisty seérotoninu (SHT3)
ATC kod: AO4AAO02.

Granisetron je silné antiemetikum a vysoko-selektivny antagonista 5-hydroxytryptaminu (5-HT;
receptora). Farmakologické Studie preukazali, Ze granisetron je G€inny proti nauzey a vracaniu, ¢o st
dosledky cytostatickej liecby. Stadie vizby radioligandu preukazali, Ze granisetron méa zanedbateln
afinitu k inym typom receptora, vratane SHT, SHT», SHT4 a vdzobnych miest dopaminu D,.

Pivotna, randomizovana, dvojito zaslepena, double-dummy, medzinarodna stidia fazy III porovnavala
ucinnost’, znasanlivost’ a bezpe¢nost SANCUSA s 2 mg peroralneho granisetrénu jedenkrat denne v
prevencii nauzey a vracania u celkovo 641 pacientov uzivajucich viacdiiova chemoterapiu. Stidia bola
navrhnuté na preukazanie neinferiority SANCUSA oproti peroralnemu granisetronu.

Populacia randomizovana do skusSania zahtnala 48 % muzov a 52 % zien vo veku 16 az 86 rokov
uzivajucich stredne emetogénnu (moderately emetogenic — ME) alebo vysoko-emetogénnu (highly
emetogenic — HE) viacdiiovi chemoterapiu. 78 % pacientov bolo belochov, pricom 12 % bolo Azijcov
a 10 % Hispancov/Latinska Amerika.

Transdermalna naplast’ granisetronu bola aplikovana 24 az 48 hodin pred prvou davkou chemoterapie
a bola nalepena pocas 7 dni. Peroralny granisetron sa podaval denne po dobu trvania
chemoterapeutického rezimu, jednu hodinu pred kazdou dédvkou chemoterapie. Antiemeticka aktivita
bola hodnoten4 od prvého podania az do 24 hodin po zacati posledného dna podavania ME alebo HE
chemoterapeutického rezimu.

Neinferiorita SANCUSA v porovnani s peroralnym granisetronom sa potvrdila, pricom tplna kontrola
(complete control — CC) sa dosiahla u 60,2 % pacientov v skupine so SANCUSOM a 64,8 %

pacientov uzivalo peroralny granisetron podl'a protokolu (rozdiel -4,89 %; 95 % interval spol’ahlivosti —
12,91 % az +3,13 %; n = 284 transdermalna naplast,, n = 298 peroralna forma). CC bola definovana
ako ziadne vracanie a/alebo dvihanie zalidka, maximalne mierna nauzea a ziadny zachranny liek od
prvého podania az do 24 hodin po zacati posledného dia podavania viacdiiovej chemoterapie.

Vzhl'adom na postupné zvySovanie plazmatickych hladin granisetronu po aplikécii transdermalne;j
naplasti mézu byt’ tivodné plazmatické hladiny na zaciatku chemoterapie nizsie ako pri 2 mg
peroralneho granisetronu a preto sa moze pozorovat’ pomal$i nastup ucinnosti. Preto je SANCUSO
indikované na pouzivanie u pacientov, kde podanie peroralnych antiemetik je skomplikované faktormi,
ktoré stazuju prehitanie.

Uplna kontrola podla dni je zobrazena nizsie.
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V klinickych skaSaniach so SANCUSOM sa nezistili ziadne u¢inky na srdcovi frekvenciu alebo krvny
tlak suvisiace s liecbou. Hodnotenie sériovych EKG zaznamov u pacientov nepreukazalo Ziadne
predizenie QT ani Ziadnu zmenu v EKG morfoldgii. Vplyy SANCUSA na QTc interval sa $pecificky
hodnotil v zaslepenom, randomizovanom, paralelnom, placebom a pozitivne (moxifloxacin)
kontrolovanom QTc¢ skuSani so SANCUSOM u 240 dospelych muzov a Zien. Pri SANCUSE sa
nepozoroval ziadny vyznamny uéinok na predizenie QTec.

Hodnotenie adhézie transdermalnej naplasti u 621 pacientov uzivajucich bud’ transdermalne naplasti s
ucinnou latkou alebo placebom preukazalo, ze menej ako 1 % transdermalnych naplasti sa odlepilo v
priebehu 7 dni od aplikécie transderméalnej naplasti.

Nie st k dispozicii ziadne skusenosti z klinickych skaSani so SANCUSOM a u pacientov na
chemoterapii menej ako 3 po sebe nasledujice dni alebo na viacerych cykloch chemoterapie alebo na
vysokodavkovej chemoterapii pred transplantaciou kmenovych buniek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Granisetron prechadza neporusenou kozou do systémovej cirkulacie procesom pasivnej difuzie.

Po aplikacii SANCUSA sa granisetron absorbuje pomaly, pricom maximalne koncentracie sa dosahuj
v rozmedzi 24 az 48 hodin.

Na zaklade merania rezidualneho obsahu transdermalnej naplasti po jej odstraneni je podanych
priblizne 65 % granisetronu, ¢o zabezpec€uje priemernu dennt davku 3,1 mg na den.

Subezné podavanie jednorazového intravendzneho bolusu 0,01 mg/kg (maximalne 1 mg) granisetronu
v rovnakom ¢ase ako bola aplikovana transdermalna naplast SANCUSO sa hodnotilo u zdravych
jedincov. Uvodné maximum plazmatickych koncentracii granisetronu pripisatel'né intravendznej davke
sa dosiahlo 10 minut po podani davky. Znamy farmakokineticky profil transdermalnej naplasti pocas
nosenia naplasti (7 dni) nebol ovplyvneny.

Po naslednej aplikacii dvoch transdermalnych naplasti SANCUSO zdravym jedincom, kazdej na
sedem dni, sa hladiny granisetronu udrziavali poc¢as obdobia studie s dokazom minimalnej kumulacie.



V s§tudii navrhnutej na hodnotenie G¢inku tepla na transdermalne dodanie granisetronu zo SANCUSA
u zdravych jedincov bola na 4 hodiny na transdermalnu naplast’ aplikovana vyhrievacia podlozka
vyzarujuca teplotu v priemere 42°C kazdy den pocas 5 dni nosenia. Zatial’ Co aplikacia vyhrievacej
podlozky bola spojena s miernym a prechodnym zvySenim toku v transdermalnej naplasti pocas
obdobia aplikacie vyhrievacej podlozKy, ziadne celkové zvySenie expozicie granisetronu sa
nepozorovalo v porovnani s kontrolnou skupinou.

Vo farmakokinetickej §tadii so zdravymi dobrovolnikmi, kde sa SANCUSO aplikovalo na dobu 7 dni,
bola priemerna celkova expozicia (AUC .nekonetno) 416 ngeh/ml (rozmedzie 55-1 192 ngeh/ml), s
variabilitou medzi jednotlivecami 89 %. Priemerné Cmax bolo 3,9 ng/ml (rozmedzie 0,7-9,5 ng/ml), s
variabilitou medzi jednotlivcami 77 %. Tato variabilita je rovnaka ako znama vysoka variabilita
farmakokinetiky granisetronu po peroralnom alebo intravendéznom podani.

Distribucia

Granisetron je distribuovany s priemernym distribu¢nym objemom priblizne 3 /’kg. Vézba na
plazmatické proteiny je priblizne 65 %. Granisetron sa vol'ne distribuuje medzi plazmou a ¢ervenymi
krvinkami.

Biotransformécia
Medzi peroralnym a transdermalnym pouzitim sa nepozorovali ziadne rozdiely v metabolickych
profiloch granisetronu.

Granisetron je metabolizovany predovsetkym na 7-hydroxygranisetron a 9'N-dezmetylgranisetron. /n
vitro $tudie pouzitim l'udskych peceniovych mikrozomov naznacuji, Ze CYP1A1 je hlavny enzym
zodpovedny za 7-hydroxylaciu granisetronu, zatial’ co CYP3A4 prispieva k 9'dezmetylacii.

Eliminacia

Granisetron sa vylucuje predovsetkym peceniovym metabolizmom. Po intravenéznom podani davky sa
priemerny plazmaticky klirens pohyboval od 33,4 do 75,7 1/h u zdravych osob a od 14,7 do 33,6 I/h u
pacientov so Sirokou interindividualnou variabilitou. Priemerny plazmaticky polcas u zdravych osob je
4-6-hodin a u pacientov je 9-12-hodin. Po aplikécii transdermalnej naplasti je zdanlivy plazmaticky
poléas granisetronu u zdravych osob prediZeny na priblizne 36 hodin z dovodu pomalej rychlosti
absorpcie granisetronu cez kozu.

V klinickych stadiach uskutoénenych so SANCUSOM sa preukazalo, Ze klirens u pacientov s
rakovinou je priblizne polovicou klirensu u zdravych osob.

Po intraveno6znej injekcii sa u zdravych osob priblizne 12 % davky vylucuje v nezmenenej forme
mocom v priebehu 48-hodin. Zvysok davky sa vyluc¢i vo forme metabolitov, pricom 49 % mocom a 34
% stolicou.

Farmakokinetika u osobitnych skupin pacientov

Vplyv pohlavia na farmakokinetiku SANCUSA sa $pecidlne nesktimal. V klinickych stadiach so
SANCUSOM sa nepozorovali ziadne zodpovedajtice ucinky pohlavia na farmakokinetiku, pricom u
oboch pohlavi sa zaznamenala Siroka interindividualna variabilita. Model FK populacie potvrdil
chybajici vplyv pohlavia na farmakokinetiku SANCUSA.

Starsie osoby

V klinickej $tidii sa nepozoroval ziadny rozdiel v plazmatickej farmakokinetike SANCUSA u muzov
a zien v pokro¢ilom veku (> 65 rokov) v porovnani s mlad$imi osobami (vo veku 18-45 rokov
vratane).

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Neuskutocnili sa Ziadne klinicke Stidie, ktoré by Specificky skumali farmakokinetiku SANCUSA u
pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene. Medzi renalnou funkciou (meranou klirensom
kreatininu) a klirensom granisetrénu sa v modeli FK populacie neidentifikoval ziadny jednoznacny
vztah.



U pacientov so zlyhanim obli¢iek alebo poruchou funkcie pe¢ene sa uréovala farmakokinetika
granisetronu po jednorazovej intravenodznej davke 40 Tg/kg granisetronhydrochloridu.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie pecene z dovodu neoplastického postihnutia pecene bol celkovy
plazmaticky klirens priblizne poloviény v porovnani s pacientmi bez poruchy funkcie pecene.
Vzhl'adom na Siroku variabilitu vo farmakokinetickych parametroch granisetrénu a dobru znasanlivost’
ovel'a vys$Sej davky ako je odporacana davka nie je potrebné u pacientov s funkénou poruchou pecene
upravovat’ davku.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s rakovinou sa nepozoroval ziadny vzt'ah medzi klirensom kreatininu a celkovym
klirensom, ¢o sved¢i o tom, Ze porucha funkcie obli¢iek nemé ziadny vplyv na farmakokinetiku
granisetronu.

Index telesnej hmotnosti (Body mass index - BMI)

V klinickej $tadii navrhnutej na hodnotenie expozicie granisetronu zo SANCUSA u 0s6b s rozli¢nymi
hladinami telesnych tukov, pomocou BMI ako nahradného meradla telesného tuku, sa nepozorovali
ziadne rozdiely v plazmatickej farmakokinetike SANCUSA u muzov a Zien s nizkym BMI [<

19,5 kg/m? (muzi), < 18,5 kg/m? (Zeny)] a s vysokym BMI (30,0 az 39,9 kg/m? vratane) v porovnani s
kontrolnou skupinou (BMI 20,0 az 24,9 kg/m? vratane).

Pediatricka populacia

K dispozicii je len obmedzené mnozstvo tidajov od pacientov vo veku < 18 rokov. Neuskuto¢nili sa
ziadne $tadie na preskiimanie farmakokinetiky SANCUSA u pediatrickych pacientov vo veku

<13 rokov.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, reprodukénej toxicity a genotoxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.
Stadie karcinogenity nepreukazali Ziadne osobitné riziko pre udi pri pouzivani v odporidanej davke.
Avsak pri podavani vyssich davok a dlhsiu dobu nie je mozné vylucit riziko karcinogenity, ale pri
kratkodobej aplikacii odporacanej pre transdermalny prenosovy systém sa riziko karcinogenity pre
ludi nepredpoklada.

Studie na zvieratach nenaznaduju priame ani nepriame $kodlivé uginky, pokial’ ide o reprodukéna
toxicitu. Tieto $tidie neodhalili ziadne dokazy o naruSeni fertility alebo poSkodeni plodu
granisetronom.

Po liecbe granisetronom u potkanov nebola fertilita ovplyvnena.

SANCUSO transdermalne naplasti nepreukdzal ziadny potencial fotopodrazdenia alebo fotosenzitivity
pri testovani in vivo u mor¢iat. Granisetron nebol fototoxicky pri testovani in vitro na mySich
bunkovych liniach fibroblastov. Pri testovani potencialu fotogenotoxicity in vitro na bunkovych liniach
ovarii ¢inskych skreckov zvysil granisetron percento buniek s poskodenim chromozémov po
fotopodrazdeni. Hoci klinicky vyznam tohto zistenia nie je uplne objasneny, pacientom sa odporuca
zakryt’ miesto aplikacie transdermalnej naplasti, ak existuje riziko expozicie slnecnému Ziareniu pocas
obdobia nosenia naplasti a pocas 10 dni po jej odstraneni (pozri Cast’ 4.4).

Pri testovani potencialu koznej senzibility u mor¢iat preukazalo SANCUSO nizKky potencial pre
drazdenie.

Stadia s klonovanymi 'udskymi srdcovymi ionovymi kandlmi preukdzala, Ze granisetron mé potencial

ovplyviiovat’ srdcovi repolarizaciu prostrednictvom blokady draslikovych hERG kanalov. Preukazalo
sa, ze granisetron blokuje sodikové aj draslikové kanaly, ¢o by mohlo ovplyvnovat’ depolariziciu a
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repolarizaciu srdca a tym PR, QRS a QT intervaly. Tieto udaje pomahaju objasnit’ mechanizmus, v
dosledku ktorého sa mozu vyskytovat’ niektoré z EKG zmien (predovietkym prediZenie QT a QRS)
stvisiace s touto triedou ltok. Ziadne klinicky vyznamné u¢inky na EKG sa viak v klinickych
stidiach so SANCUSOM nepozorovali, vratane QT Stadie u 240 zdravych osdb (pozri Cast’ 5.1).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Podkladova vrstva
Polyester

Matricova vrstva
Kopolymér akrylat-vinylacetatu

Odlepovacia vrstva
Silikonizovany polyester

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateIné.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazda transdermalna naplast’ je zabalena v zatavenom vrecku, ktoré je vyrobené z papiera
potiahnutého polyesterom/hlinika/LLDPE.

Kazda skatul’ka obsahuje 1 transdermalnu naplast’.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Po pouziti transdermalna néplast’ stale obsahuje liecivo. Po jej odstraneni sa ma pouzita transdermélna
naplast’ pevne preloZit’ na polovicu, lepiacou stranou dovnutra a potom zlikvidovat’ mimo dosahu deti.
7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Griinenthal GmbH

Zieglerstralie 6

52078 Aachen

Nemecko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/12/766/001
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 20. aprila 2012

Datum posledného predlzenia registracie: 9. januara2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agenttry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOELNENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZiVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

PHARBIL Waltrop GmbH (dcérska spolo¢nost’ spolo¢nosti NextPharma)
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

- Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku s stanovené v
zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice
2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre
lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZiVANIA LIEKU

- Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vsetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
- na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
- vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych

informacii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A.  OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

SANCUSO 3,1 mg/24 hodin transdermalna naplast’
granisetron

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdych 52 cm? transdermélnej naplasti obsahuje 34,3 mg granisetrénu, ktoré uvolfiuju 3,1 mg
granisetronu za 24 hodin.

|3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie zlozky: kopolymér akrylat-vinylacetatu, polyester, silikonizovany polyester.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 transdermalna naplast’

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Transdermalne pouzitie.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
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| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Nemecko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CIiSLA)

EU/1/12/766/001

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Sancuso

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

<Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.>

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

SANCUSO 3,1 mg/24 h transdermalna naplast’
granisetron
Transdermalne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 transdermalna naplast’

|6. INE

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Griinenthal
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

SANCUSO 3,1 mg/24 hodin transderméalna naplast’
granisetron

Pozorne si preditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je SANCUSO a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete SANCUSO
3. Ako pouzivat SANCUSO

4. Mozné vedl'ajSie ucinky

5 Ako uchovavat SANCUSO

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je SANCUSO a na ¢o sa pouZiva

Lie¢ivo v SANCUSE je granisetron, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych antiemetika a lieky
proti nevolnosti.

SANCUSO je transdermalna (kozna) naplast’, ktora sa pouziva na prevenciu nevolnosti a vracania u
dospelych lie¢enych chemoterapeutickymi lie¢bami (lieky na lie¢bu rakoviny) pocas 3 az 5 dni a ktori
maju tazkosti s prehltanim tabliet (napriklad z dévodu poraneni, suchosti alebo zapalu ust alebo hrdla).

Ak sa po prvom dni chemoterapie nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie , musite sa obratit’
na lekara.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete SANCUSO

Nepouzivajte SANCUSO:

- ak ste alergicky na granisetron alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

- ak ste alergicky na ktorykol'vek iny liek proti nevolnosti, ktorého nazov sa kon¢i na ,,setron
napr. ondansetron.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak sa vas
tyka ktorykol'vek z nasledujiicich bodov: :

- ak vam bolo povedané, Ze mate poruchu alebo ochorenie srdca

- ak mate bolesti zalidka alebo opuch zaludka

- ak mate problémy s oblickami alebo pecenou.
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Tento liek nemusi G¢inkovat’ spravne a/alebo mézZe ovplyviiovat’ vasu kozu, ak je vystaveny priamemu

slnecnému ziareniu alebo ziareniu z horského slnka alebo solaria. Je délezité urobit’ nasledovné:

- ak budete vystaveny slne¢nému ziareniu alebo budete v blizkosti horského slnka, vratane solarii,
pocas nosenia transdermalnej naplasti ju majte zakrytu odevom

- majte kozu, kde je nalepeny tento liek, zakryta aj d’alSich 10 dni po odstraneni transdermalne;j
naplasti na ochranu pred vystavenim priamemu slne¢nému Ziareniu.

Nie je zname, ako Cinnosti, ako je plavanie, namahavé cvicenie alebo pouZivanie sauny alebo virivky,
mozu ovplyviiovat’ tento liek. Tymto ¢innostiam sa vyhybajte poCas nosenia tejto transdermalne;
naplasti. Po¢as nosenia transdermalnej naplasti mozete pokra¢ovat’ vo zvyCajnom sprchovani a
umyvani.

Externému teplu, napr. z termoforov alebo vyhrievacich podloziek, sa treba vyhybat’ na miestach
transdermalnej naplasti.

Deti a dospievajuci
Tento liek nemaju pouzivat’ deti alebo dospievajici vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a SANCUSO

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. SANCUSO moze ovplyviiovat’ spdsob t¢inku niektorych

liekov. Taktiez niektoré iné lieky mozu ovplyviiovat’ sposob uc¢inku SANCUSA. Ozndmte svojmu

lekérovi alebo zdravotnej sestre, hlavne ak uzivate nasledujuce lieky:

- paracetamol, pouzivany na lie¢bu bolesti.

- fenobarbital, pouzivany na liecbu epilepsie.

- ketokonazol, pouzivany na liecbu hubovych infekecii.

- SSRIs (selektivne inhibitory spétného vychytavania serotoninu) pouZzivané na liecbu depresie
a/alebo tzkosti, zahriiujiace fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram.

- SNRIs (inhibitory spatného vychytavania serotoninu a noradrenalinu) pouzivané na lieCbu
depresie a/alebo uzkosti, zahriujtice venlafaxin, duloxetin.

- buprenorfin, opioidy alebo d’alSie serotonergné lieky

Tehotenstvo a dojcéenie
Nepouzivajte tento liek, ak ste tehotna, pokial’ vam to Specialne neodporucil vas lekar.

Pocas nosenia naplasti prestante dojcit’.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
SANCUSO nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
3. Ako pouzivat’ SANCUSO

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niec¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Odporucana davka je jedna jednorazova transdermalna naplast’. Liek v transdermalnej naplasti
prechadza postupne cez kozu do vasho tela a preto sa naplast’ aplikuje 1 az 2 dni (24 az 48 hodin) pred

zaCiatkom chemoterapeutickej lieCby.

Tento liek je urCeny na transdermalne pouzitie. Tento lieck dodava lieCivo cez vasu kozu pomaly a
konstantne a do vaSho krvného obehu pocas nosenia transdermalnej naplasti.
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Veci, na ktoré treba pamaétat’ pri pouzivani transdermalnej naplasti

- Nenechévajte ani neuchovavajte transdermalnu naplast’ mimo zataveného vrecka.

- Transdermalnu naplast’ nestrihajte na mensie kusky.

- Pouzivajte naraz len jednu transdermalnu naplast’.

- Pri odstrafiovani transdermalnej naplasti si skontrolujte svoju kozu a oznamte svojmu lekérovi,
ak spozorujete zavaznii koznu reakciu (ak je vaSa koza vel'mi ¢ervena, svrbi alebo na nej
spozorujete akékol'vek pluzgiere).

- Transdermalnu naplast’ moze ovplyviiovat’ priame slnecné Ziarenie alebo vystavenie horskému
slnku. Pocas nosenia transdermalne naplasti ju musite zakryvat’, napr. odevom, ak existuje riziko
vystavenia slne¢nému Ziareniu alebo horskému slnku. Miesto aplikacie majte zakryté aj d’alSich
10 dni po odstraneni transdermalnej naplasti.

- Kontakt s vodou pocas kupania alebo sprchovania nezmeni spdsob u¢inku SANCUSA.
Transdermalna naplast’ sa vSak moze Ciastocne odlepit’. Snazte sa zabranit’ noseniu
transdermalnej naplasti vo vode dlhsiu dobu.

- O vplyve inych ¢innosti, ako je naméahavé cvicenie alebo pouZivanie sauny alebo virivky, na
transdermalnu naplast’ nie si dostupné Ziadne informacie; preto je potrebné vyhybat’ sa tymto
¢innostiam pocas nosenia tejto transdermalnej naplasti.

- Vyhybajte sa externému teplu (napriklad termoforom alebo vyhrievacim podlozkam) na
miestach transdermalnej naplasti.

Kedy aplikovat’ a odstranit’ transdermalnu naplast’

Nevyberajte transdermalnu néplast’ z vrecka kym nie ste pripraveny na jej pouzitie. Transdermalnu
naplast’ aplikujte minimalne 1 deni (24 hodin) pred vasou planovanou chemoterapeutickou lie¢bou.
Transdermalna naplast’ sa moze aplikovat’ maximalne 2 dni (48 hodin) pred chemoterapiou.
Transdermalnu naplast’ noste po cely cas vasej chemoterapie. Transdermalna naplast’ sa moZze nosit’ az
7 dni v zavislosti od trvania vasej chemoterapeutickej liecby. Transdermalnu naplast’ odstrante
minimalne 1 denl (24 hodin) po ukonéeni vasej chemoterapie.

Kam aplikovat’ transdermalnu naplast’

Transdermalnu naplast’ aplikujte na Cist, sucht, zdravh oblast’ koze na vonkajsej Casti vasho
nadlaktia. Ak vase rameno nie je vhodnym miestom na aplikaciu transdermalnej naplasti, vas lekar
vam mdze predpisat’ aplikciu na brucho. Miesto, ktoré vyberiete, nema byt mastné, nedavno oholené
alebo nema mat’ kozné problémy ako je poranenie (porezanie alebo poskriabanie) alebo podrazdenie
(s€ervenanie alebo vyrazka). SANCUSO neaplikujte na oblasti, ktoré su lie¢ené krémami, olejmi,
locionmi, praSkami alebo inymi koznymi pripravkami, ktoré by mohli zabranit’ dokladnému nalepeniu
transdermalnej naplasti na vasu kozu.

Ako si aplikovat’ transdermalnu naplast’

1. Vyberte vrecko zo Skatul’ky a pomocou oznaceného zarezu otvorte vrecko odtrhnutim. Kazdé
vrecko obsahuje jednu transdermalnu naplast’ uchytent na pevnom filme z plastickej hmoty.
2. Vyberte transdermalnu naplast’ z vrecka.

Rigid Plastic Outside Backing of Pafch

Patch ___ ~— Film
=
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3. Lepiaca strana transdermalnej naplasti je pokryta dvojdielnym pevnym filmom z plastickej
hmoty. Ohnite transdermalnu naplast’ v strede a odstrante polovicu pevného filmu z plasticke;j
hmoty. Snazte sa transdermalnu naplast’ nezlepit’ a zabrante dotyku lepiacej strany
transdermalnej naplasti.

4, Druht polovicu pevného filmu z plastickej hmoty drzte a transdermalnu naplast’ aplikujte na
kozu na vonkajsiu ¢ast’ vaSho nadlaktia.
5. Odstraiite druht polovicu pevného filmu z plastickej hmoty a prstami zatlacte celt transdermalnu

naplast’ pevne na miesto a vyrovnajte ju. Pevne pritlacte, aby ste sa uistili, Ze je dobre umiestnena

na kozu, obzvlast’ na okrajoch.

Po aplik4cii transdermalnej naplasti si umyte ruky.

Pocas celej doby chemoterapie noste nalepent transdermalnu naplast’.

8. Po odstraneni transdermalnej naplasti ju znovu nepouZzivajte, pozrite si nizsie uvedené pokyny
pre odstranenie a likvidaciu transdermalnej naplasti (pozri Cast’ 5).

N

Po odstraneni transdermdlnej naplasti

1. Pouzita transdermalna naplast’ stale obsahuje nejaky granisetron a ma sa okamzite zlikvidovat’
tak, ako je to opisané v Casti 5.
2. Po odstraneni transdermalnej naplasti moze na vasej kozi zostat’ lepkava hmota. Odstrante si to

jemnym umytim tejto oblasti mydlom a vodou. Alkohol alebo iné rozpustadla, ako je
odlakova¢, mézu sposobit’ podrazdenie koze a nemajl sa pouzivat’.

3. Umyte si ruky.

4.  Namieste, odkial’ bola odstranena transdermalna naplast’, mézete vidiet mierne scervenanie.
Toto s€ervenanie casom zmizne. Ak nie, oznamte to svojmu lekéarovi.

Ak sa transdermalna naplast’ odlepuje

Ak sa transdermalna naplast’ za¢ne odlepovat’, je mozné ta istu transdermalnu naplast’ pripevnit’ na to
isté miesto koze. Ak je to potrebné, na upevnenie transdermalnej naplasti pouzite chirurgické obvizy
alebo leukoplast. Ak transdermalnu naplast’ stratite alebo sa poskodi, vrat'te sa k svojmu lekarovi.

Ak pouZzijete viac SANCUSA, ako mate
Ak pouzijete viac SANCUSA, ako mate, jednoducho odstrante zvysnu naplast’ (naplasti) a kontaktujte
svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ SANCUSO

Je dolezité pouzivat tento liek podl'a pokynov vasho lekara, aby ste zabranili nevol'nosti alebo
vracaniu po vasej chemoterapii. Ak ste si zabudli aplikovat’ svoju transdermalnu naplast’ nacas,
aplikujte si ju hned’ ako si na to spomeniete a ¢o najskor to oznamte svojmu lekérovi pred
chemoterapeutickou liecbou.

AK prestanete pouzivat® SANCUSO

Je dolezité pouzivat tento liek pocas celého trvania chemoterapie (az 7 dni), aby sa predislo pocitu
nevolnosti a vracaniu po chemoterapii. Ak chcete odstranit’ naplast’ pred ukoncéenim lie¢ebného cyklu
chemoterapie (az 7 dni), porad’te sa s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie uc¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl’ajsSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak ste lieCeni chemoterapiou, ktora je stredne alebo v zna¢nej miere schopna vyvolat’ nevolnost,
mozete vracat’ aj napriek liecbe liekmi proti vracaniu, vratane tohto lieku.

OkamZite oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyvinie zapcha alebo vas za¢ne boliet’ alebo vam
opuchne zaltdok. Zapcha je ¢astym vedl'ajsim uc¢inkom a moze postihovat’ az 1 z 10 osob.
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Odstraite transdermalnu naplast’ a oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete:

o prejavy a priznaky stavu nazyvaného serotoninovy syndrom, ktory méze byt’ zavazny a v niektorych
pripadoch aj Zivot ohrozujici. M6zu zahimat’ zmeny krvného tlaku (ktoré mozu spdsobit’ zavraty
alebo bolest hlavy), zrychleny tep srdca, rozmazané videnie (ktoré moze byt spdsobené rozsirenim
ocnej zrenicky), potenie, zvySeny pohyb Criev sprevadzeny hlasnymi prejavmi, zimnicu, tras, svalové
zasklby alebo trhanie a prehnané reflexy. Mozete mat’ aj vysoku alebo vel'mi vysoku teplotu
(hortcku), citit’ sa rozruseny alebo zméteny, mat’ stuhnuté svaly a v§simnut’ si, ze hovorite rychlejsie.
Nie je zname, kol’ko I'udi postihne serotoninovy syndrom (z dostupnych tdajov sa neda odhadntit)

o zéavaznu koznli reakciu (ak je vasa koza vel'mi Cervena, svrbi alebo spozorujete pluzgiere).
Kozné reakcie na mieste aplikacie, ako je podrazdenie, svrbenie alebo s¢ervenanie, sit mene;j
casté a mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob.

DalSie mozné vedlajsie ucinky:

Menegj casté vedlajsie ucinky st:

- bolest’ hlavy, pocit ,,to¢enia“ aj ked’ stojite bez pohnutia (vertigo)

- znizena chut’ do jedla, pokles hmotnosti

- s€ervenanie

- pocit nevol'nosti (nauzea), dvihanie zaltidka, sucho v tstach

- bolest’ kibov

- opuch z dévodu zadrziavania vody (edém)

- zmeny v pecenovych testoch (ak pdjdete na vySetrenie krvi, povedzte lekarovi alebo zdravotnej
sestre, Ze ste mali aplikované SANCUSO).

Zriedkavé vedlajSie u€inky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b) su:
- abnormalne svalové pohyby (ako je trasenie, stuhnutost’ svalov a svalové kontrakcie).

Vedl'ajSie uéinky s neznamou frekvenciou (z dostupnych udajov) st:
- Alergické kozné reakcie. Priznaky mo6zu zahriiovat’ Cervené, vyvysené svrbiace hrcky.

DalSie mozné vedPajsie ucinky spojené s liekmi obsahujicimi granisetron (frekvencia neznama):

- Alergické reakcie vratane zihlavky (svrbiace, zaCervenané, vystupené kozné vyrazky) a
anafylaxia (zdvazna alergicka reakcia, ktord moze zahrnovat’ nahlu dychavi¢nost’, tazkosti s
dychanim, opuch viecok, tvare alebo peri, vyradzky alebo svrbenie)

- Tazkosti so spankom/naruseny spanok

- Nadmerna ospalost’

. PrediZenie interval QT na EKG (zmeny zaznamu srdcovej frekvencie (EKG) poukazujiice na
poruchu srdcového rytmu)

- Zapcha

- Hnacka

- Nedostatok energie/slabost?/strata sily

Hlasenie vedlajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ii¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo alebo zdravotnti
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informécii o bezpecnosti tohto lieku

5.  Ako uchovavat’ SANCUSO

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkaj$ej Skatuli a vrecku po
,»EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci. Uchovavajte v povodnom

obale na ochranu pred svetlom.
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Pouzité transdermalne naplasti stale obsahuju ucinné latky, ktoré moézu byt skodlivé pre inych. Pouzita
transdermalnu néplast’ zlozte na polovicu lepiacou stranou dovnutra a bezpecne ju zlikvidujte, mimo
dosahu deti. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SANCUSO obsahuje

- Lie€ivo je granisetron. Kazdych 52 cm? transdermalnej naplasti obsahuje 34,3 mg granisetronu,
ktoré uvolnuju 3,1 mg granisetronu za 24 hodin.

- Dalsie zlozky si:

- Lepiaca transdermalna néplast: kopolymér akrylat-vinylacetatu

- Podkladova vrstva: polyester

- Pevny film z plastickej hmoty: silikonizovany polyester

Ako vyzera SANCUSQO a obsah balenia

SANCUSO je tenka, priesvitna transdermalna naplast’ obdiZnikového tvaru so zaoblenymi rohmi,
prichytena na pevnom filme z plastickej hmoty. Transdermalna naplast’ je vloZena do vrecka. Kazda
Skatul’ka obsahuje jednu transdermalnu naplast’.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Griinenthal GmbH

Zieglerstralie 6

52078 Aachen

Nemecko

Vyrobca

Pharbil Waltrop GmbH (dcérska spolo¢nost’ spolo¢nosti NextPharma)
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Nemecko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy aktualizovana v

Podrobné¢ informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

26



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCA ZODPOVEDNÝ ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	OZNAČENIE OBALU A PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

