BILAGA1

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

SANCUSO 3,1 mg/24 timmar depotplaster

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 52 cm? depotplaster innehaller 34,3 mg granisetron som frisétter 3,1 mg granisetron per dygn.
For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Depotplaster.

Tunt, genomskinligt, rektangulart depotplaster av matrixtyp med rundade horn.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

SANCUSO depotplaster ar indikerat for vuxna for forhindrandet av illaméende och krakningar i
samband med mattligt eller kraftigt emetogen kemoterapi under en planerad varaktighet pé tre till fem
pa varandra foljande dagar dér peroral antiemetisk administrering kompliceras av faktorer som gor det
svart for patienten att svélja (se avsnitt 5.1).

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
Vuxna

Applicera ett depotpléster 24 till 48 timmar fore kemoterapi, beroende pé vad som &r mest lampligt.

P& grund av den gradvisa 6kningen av plasmanivéerna av granisetron efter appliceringen av
depotplastret kan en langsammare effektstart observeras jamfort med 2 mg peroralt granisetron vid
kemoterapins inledning. Depotpléstret ska appliceras 24 till 48 timmar innan kemoterapin startar.

Depotplastret bor avldgsnas minst 24 timmar efter avslutad kemoterapi. Depotplastret kan sitta pa i
upp till sju dagar beroende pa hur linge kemoterapiregimen pagér.

Efter rutinméssig hematologisk Overvakning ska depotplastret endast anvéndas pa patienter vars
kemoterapibehandling sannolikt inte kommer att fordrdjas; detta pd grund av att man vill minska risken
for onddig exponering for granisetron.

Samtidig behandling med kortikosteroider

I riktlinjerna fran MASCC (Multinational Association of Supportive Care in Cancer) rekommenderas
att dexametason administreras tillsammans med en SHTs-antagonist fore kemoterapi. I den
huvudsakliga SANCUSO-studien tillits konkomitant anvéndning av kortikosteroider, t.ex.
dexametason, forutsatt att det var en del av kemoterapiregimen. All 6kad anvindning av
kortikosteroider under studien rapporterades som sviktbehandling.

Sdrskilda populationer
Aldre
Dosering som for vuxna (se avsnitt 4.4 och 5.2).




Nedsatt njur- eller leverfunktion

Ingen dosanpassning behovs. Dosering som for vuxna (se avsnitt 4.4 och 5.2). Aven om ingen evidens
for nagon okad incidens av biverkningar har observerats hos patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion som fatt granisetron peroralt och intravendst, maste en viss forsiktighet dnd4 iakttas i
denna population, baserat pa farmakokinetiken for granisetron.

Pediatrisk population
Séakerhet och effekt for SANCUSO for barn i dldern O till 18 ar har dnnu inte faststéllts. Inga data finns
tillgéngliga.

Administreringssitt

Depotplastret ska appliceras pa ren, torr, oskadad och frisk hud pa 6verarmens utsida. Om det inte ar
mdjligt att applicera depotplastret pa armen kan det appliceras pa buken. Depotpléstret far inte placeras
pa hud som é&r rdd, irriterad eller skadad.

Varje depotplaster ar forpackat i en dospase och bor appliceras direkt efter det att pasen har 6ppnats.
Underlagsskiktet avldgsnas fore applicering.

Depotplastret far inte klippas i mindre bitar.

Om ett depotpléster lossnar, helt eller delvis, ska det ursprungliga depotplastret sittas fast igen pa
samma plats med kirurgtejp (vid behov). Om det inte d4r mojligt att sitta fast depotplastret igen eller
om det &r skadat, ska ett nytt depotpléster appliceras pa samma stille som det ursprungliga
depotplastret. Om detta inte 4r mdjligt ska ett nytt depotpléster appliceras pé den andra armen. Det
senast applicerade depotplastret ska avldgsnas enligt de tidpunkter som rekommenderas ovan.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot den aktiva substansen, mot andra 5-HTs-receptorantagonister eller mot nigot
hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Reaktioner pé appliceringsstillet

I kliniska prévningar med SANCUSO rapporterades reaktioner péa appliceringsstillet vilka i allménhet
hade en lindrig intensitet och inte ledde till att anvdndningen avbréts. Om svarareaktioner eller en
generaliserad hudreaktion uppstar (t.ex. allergiska utslag, inklusive erytematdsa, makulédra, papuldsa
utslag eller kldda) maste depotplastret avldgsnas.

Magtarmkanalen

Granisetron kan maskera progressiv ileus och/eller gastrisk distension som orsakas av ett
underliggande tillstand. Patienter med tecken pé subakut tarmobstruktion bor Gvervakas efter
administrering av ldkemedlet eftersom granisetron kan reducera motiliteten i tjocktarmen.

Hjértat

5-HT3-receptorantagonister, t.ex. granisetron, kan associeras med arytmier eller avvikande EKG. Detta
kan potentiellt ha klinisk signifikans hos patienter med befintliga arytmier eller storningar i hjértats
overledningssystem och/eller som behandlas med antiarytmika eller betablockerare. Inga kliniskt
relevanta effekter har setts i kliniska studier med SANCUSO.

Exponering for solljus

Granisetron kan paverkas av direkt naturligt eller artificiellt solljus (se avsnitt 5.3). Patienter maste
tiacka Over stillet dar depotplastret sitter, t.ex. med kldder, om det finns en risk for exponering for
solljus, under hela anvindningsperioden och i tio dagar efter det att plastret har avldgsnats.




Dusch eller tvitt
Det gér bra att duscha och tvitta sig som vanligt medan SANCUSO anvinds. Séddana aktiviteter som
simning, anstrdngande motion eller bastubad bor undvikas.

Extern virme
Extern viarme (t.ex. varmvattenflaskor eller virmedynor) bor undvikas i omradet dér depotplastret
sitter.

Sérskilda populationer

Inga sérskilda dosjusteringar dr nodvéndiga for dldre patienter eller patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion. Aven om ingen evidens for ndgon 6kad incidens av biverkningar har observerats hos
patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion som fétt granisetron peroralt och intravendst, maste en
viss forsiktighet dnda iakttas i denna population, baserat p& farmakokinetiken for granisetron.

Serotoninsyndrom

Det har féorekommit rapporter om serotoninsyndrom vid anvdndning av 5-HTs-antagonister nir de
anvéinds ensamma, men huvudsakligen i kombination med andra serotonerga likemedel (déribland
selektiva serotoninaterupptagshammare [SSRI] och serotonin- och noradrenalinaterupptagshdmmare
[SNRI]). Det finns ocksé rapporter om majliga ldkemedelsinteraktioner mellan buprenorfin/opioider
och serotonerga ldkemedel som leder till serotoninsyndrom. Lamplig observation av patienter med
avseende pa serotoninsyndromsliknande symtom rekommenderas.

Hudreaktioner

I kliniska studier med granisetron depotplaster rapporterades reaktioner pé appliceringsstéllet vilka i
allménhet hade en lindrig intensitet och inte ledde till att anvdndningen avbrots. Om svara reaktioner
eller en generaliserad hudreaktion uppstar (t.ex. allergiska utslag, inklusive erytematdsa, makuldra,
papuldsa utslag eller kldda) méaste depotplastret avldgsnas.

Risk for lakemedelsmissbruk och -beroende
Granisetron har ingen kénd risk for missbruk och beroende.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

For serotonerga ldkemedel (t.ex. SSRI och SNRI, buprenorfin, opioider eller andra serotonerga
lakemedel) har det forekommit rapporter om serotoninsyndrom efter samtidig anvandning av 5-HTs-
antagonister och andra serotonerga likemedel (dédribland SSRI och SNRI).

Samtidig administrering av intravendsa 5-HTs-receptorantagonister och oralt paracetamol till
forsokspersoner har rapporterats leda till en blockering av den analgetiska effekten via en
farmakodynamisk mekanism.

Eftersom granisetron metaboliseras av hepatiska cytokrom P450-ldkemedelsmetaboliserande enzymer
(CYP1A1 och CYP3A4) kan inducerare eller inhibitorer av dessa enzymer fordndra clearance och
ddarmed halveringstiden for granisetron.

Hos forsokspersoner har hepatisk enzyminduktion med fenobarbital lett till en 6kning av total
plasmaclearance (cirka 25 %) efter intravends administrering av granisetron.

In vitro-studier har visat att ketokonazol kan himma metabolismen av granisetron via cytokrom
P450 3A-isoenzymfamiljen. Den kliniska signifikansen av detta dr okénd.

In vitro-studier med anvéndning av humana mikrosomer indikerar att granisetron varken stimulerar
eller hammar cytokrom P450-enzymsystemet.

I studier pa friska forsokspersoner har ingen evidens for ndgon interaktion indikerats mellan
granisetron och bensodiazepiner (lorazepam), neuroleptika (haloperidol) eller likemedel mot magsar
(cimetidin).



Inga kliniskt relevanta interaktioner har setts mellan SANCUSO och emetogena kemoterapier mot
cancer. Vidare har ingen interaktion observerats mellan granisetron och emetogena cancerterapier. |
Overensstimmelse med dessa data har inga kliniskt relevanta interaktioner rapporterats i kliniska studier
med SANCUSO. I kliniska interaktionsstudier hade aprepitant inga kliniskt viktiga effekter pa
farmakokinetiken for granisetron.

Pediatrisk population
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begrinsad méngd data (mindre &n 300 graviditeter) frdn anvéndning av granisetron i gravida
kvinnor. Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se
avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsatgdrd bor man undvika anvandning av SANCUSO under graviditet.

Amning
Det dr okdnt om granisetron eller dess metaboliter utséndras i brostmjolk. Amning ska avbrytas under
behandling med SANCUSO.

Fertilitet
Det finns inga data om effekten av granisetron pa human fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Effekten av SANCUSO pé formégan att framfora fordon eller anviinda maskiner har inte studerats.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

Séakerhetsprofilen for SANCUSO harror fran kontrollerade kliniska provningar och fran rapporter efter
godkinnandet for forsédljning. Den oftast rapporterade biverkningen i kliniska studier var forstoppning,

vilket forekom hos cirka 8,7 % av patienterna. De flesta biverkningar hade en lindrig till méttlig
allvarlighetsgrad.

Lista i tabellform 6ver biverkningar
Biverkningar frén kliniska studier och spontana rapporter med SANCUSO visas i nedanstéende tabell.

Inom varje organklass anges biverkningarna efter frekvens enligt foljande konvention: mycket vanliga
(=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100), sillsynta (=1/10 000, <1/1 000),
mycket séllsynta (<1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréade efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1: Biverkningar som har rapporterats for SANCUSO
Organsystem Biverkning Frekvens
Immunsystemet Overkénslighetsreaktioner |Ingen kiind frekvens
Metabolism och Minskad aptit Mindre vanliga
Centrala och perifera  [Huvudvérk Mindre vanliga
nervsystemet Dystoni Séllsynta

Dyskinesi Sallsynta

Serotoninsyndrom Ingen kénd frekvens
Oron och balansorgan [Vertigo Mindre vanliga
Blodkérl Rodnad Mindre vanliga
Magtarmkanalen Forstoppning Vanliga




Muntorrhet, illamaende och Mindre vanliga
kvédljningar

Lever och gallvéigar Forhojd niva av Mindre vanliga
alaninaminotransferas,
forh6jd niva av
aspartataminotransferas och
forh6jd niva av gamma-

glutamyltransferas
Muskuloskeletala Artralgi Mindre vanliga
systemet och bindvav
Allménna symtom Generaliserat 6dem Mindre vanliga
och/eller symtom vid  [Irritation pa Mindre vanliga

administreringsstillet  |appliceringsstéllet®
Reaktioner pa applicerings- [Ingen kénd frekvens
stéllet™*

* Irritation pa appliceringsstillet inkluderar: klada pé appliceringsstillet och hudirritation (spontana rapporter).
** Reaktioner pa appliceringsstillet inkluderar: erytem, utslag, smérta, 6verkanslighet, vesiklar, sveda, urtikaria
och missfargning pé appliceringsstéllet.

Beskrivning av vissa biverkningar
Patienter som behandlas med kemoterapi som ar mattligt eller kraftigt emetogen kan fortfarande fa
krékningar trots behandling med antiemetisk terapi, inklusive SANCUSO.

Serotoninsyndrom

Det har forekommit rapporter om serotoninsyndrom vid anvéandning av 5-HTs-antagonister nér de
anvinds ensamma, men huvudsakligen i kombination med andra serotonerga likemedel (déribland
selektiva serotoninaterupptagshammare [SSRI] och serotonin- och noradrenalinaterupptagshdmmare
[SNRI]). Det finns ocksa rapporter om mojliga lakemedelsinteraktioner mellan buprenorfin/opioider
och serotonerga ldkemedel som leder till serotoninsyndrom (se avsnitt 4.5). Lamplig observation av
patienter med avseende pé serotoninsyndromsliknande symtom rekommenderas.

Klasseffekter

Klasseffekter for granisetron som har setts med andra formuleringar (peroralt och intravenost)
innefattar f6ljande:

- Overkinslighetsreaktioner, t.ex. anafylaxi och urtikaria
- Sémnloshet

- Huvudvirk

- Extrapyramidala reaktioner

- Sémnighet

- Yrsel

- QT-forléngning

- Forstoppning

- Diarré

- Forhdjda nivéer av levertransaminaser

- Utslag

- Asteni

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att 1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.




4.9 Overdosering

Det finns ingen specifik antidot mot granisetron. I hindelse av 6verdos ska depotplastret avlégsnas.
Symtomen ska behandlas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiemetika och medel mot illaméaende, serotonin (SHT3)-antagonister,
ATC-kod: AO4AAOQ2.

Granisetron ar ett potent antiemetikum och en mycket selektiv antagonist mot 5-hydroxytryptamin
(5HT3-receptorer). Farmakologiska studier har pévisat att granisetron &r effektivt mot illaméende och
krdkning som beror pa cytostatikabehandling. Studier av radioligandbindning har pavisat att
granisetron har en forsumbar affinitet for andra receptortyper, inklusive bindningsstéllen for SHT;,
SHT,, SHT4 och dopamin D».

I en pivotal, randomiserad, dubbelblind, dubbelplacebo, multinationell fas IlI-studie jamfordes
effekten, tolerabiliteten och sékerheten for SANCUSO med motsvarande virden for 2 mg oralt
granisetron en gang dagligen vid preventionen av illaméende och krdakningar hos totalt 641 patienter
som fick kemoterapi under flera dagar. Studien var utformad for att visa att SANCUSO inte var sdmre
dn oralt granisetron.

Populationen som randomiserades in i provningen inkluderade 48 % man och 52 % kvinnor i dldern
16 till 86 &r som fick maéttligt emetogen (ME) eller hoggradigt emetogen (HE) kemoterapi under flera
dagar. 78 % av patienterna var vita, 12 % var asiater och 10 % latinamerikaner.

Depotpléstret med granisetron applicerades 24 till 48 timmar fore den forsta dosen av kemoterapi och
fick sitta kvar i sju dagar. Oralt granisetron administrerades dagligen under hela kemoterapiregimen,
en timme fore varje dos av kemoterapi. Antiemetisk aktivitet bedomdes fran och med den forsta
administreringen till och med 24 timmar efter starten for den sista dagens administrering av ME- eller
HE-kemoterapiregimen.

Man kunde bekrifta att SANCUSO inte var sdmre dn oralt granisetron. Fullstdndig kontroll (Complete
Control, CC) uppnaddes hos 60,2 % av patienterna i SANCUSO-grenen och 64,8 % av patienterna
som fick oralt granisetron i per protocol-uppsittningen (differens —4,89 %; 95 %
konfidensintervall-12,91 % till +3,13 %; n=284 depotplaster, n=298 oralt). CC definierades som inga
krdkningar och/eller kvéljningar, inte mer &n lindrigt illaméende och ingen sviktmedicin frén och med
den forsta administreringen till och med 24 timmar efter starten av den sista dagens administrering av
kemoterapi under flera dagar.

Pé grund av den gradvisa 6kningen av plasmanivaerna av granisetron efter appliceringen av
depotplastret kan de inledande plasmanivéerna vid starten av kemoterapin vara légre dn 2 mg oralt
granisetron och en ldngsammare insdttning av effekt kan darfor observeras. Foljaktligen &r SANCUSO
indicerat for anvéndning pa patienter nir oral administrering av antiemetika kompliceras av faktorer
som gor det svart att svilja.

Fullstdndig kontroll per dag illustreras nedan.
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I kliniska provningar med SANCUSO fanns inga behandlingsrelaterade effekter pé hjértfrekvens eller
blodtryck. Bedémningar av seriella EKG:n pa patienter visade ingen QT-forldngning och ingen
forandring av EKG-morfologin. Effekten av SANCUSO pa QTc-intervallet utvarderades specifikt i en
blindad, randomiserad, parallell och placebo- och positivkontrollerad (moxifloxacin) noggrann QTc-
provning med SANCUSO pé 240 vuxna manliga och kvinnliga forsdkspersoner. Ingen signifikant
effekt pa QTc-forlangning kunde ses for SANCUSO.

En bedémning av depotplastrets vidhiftning pa 621 patienter som fick antingen aktiva depotpléster
eller placebopléster visade att mindre &n 1 % av depotpléstren lossnade under den sju dagar langa
perioden da depotplastret var applicerat.

Det finns ingen erfarenhet av kliniska provningar med SANCUSO och patienter som behandlas med
kemoterapi under mindre &n tre pa varandra foljande dagar, 6ver multipla kemoterapicykler eller med
hégdoskemoterapi fore stamcellstransplantation.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Granisetron passerar genom intakt hud in i den systemiska cirkulationen via en passiv
diffusionsprocess.

Efter SANCUSO-applicering absorberas granisetron l&ngsamt och uppnar maximala koncentrationer
mellan 24 och 48 timmar.

Baserat pa métningen av restinnehéll i depotpléstret efter borttagning tillfors cirka 65 % granisetron
vilket leder till en genomsnittlig dos pa 3,1 mg per dag.

Administrering av en intravends engéngsbolus pa 0,01 mg/kg (maximalt 1 mg) granisetron samtidigt
som ett SANCUSO-depotplaster applicerades undersoktes pa friska forsokspersoner. En initial topp i
plasmakoncentrationerna av granisetron, vilket kunde hénforas till den intravendsa dosen, néddes tio
minuter efter administrering. Den kénda farmakokinetiska profilen for depotpléstret over
anvindningsperioden (sju dagar) paverkades inte.

Efter applicering av tvdA SANCUSO-depotplaster i foljd pé friska forsokspersoner, vart och ett i sju
dagar, uppratth6lls nivéerna av granisetron over studieperioden med evidens fér minimal
ackumulering.



I en studie som utformades for att bedoma effekten av virme pa den transdermala tillforseln av
granisetron frin SANCUSO pa friska forsokspersoner, applicerades en virmedyna som genererade en
medeltemperatur pa 42 °C dver depotpléstret i fyra timmar varje dag under anvindningsperioden pa
fem dagar. Appliceringen av virmedynan associerades visserligen med en mindre och dvergéende
Okning av frisdttningen fran depotpléstret medan virmedynan var applicerad, men ingen total 6kning
av exponeringen for granisetron observerades jamfort med en kontrollgrupp.

I en farmakokinetisk studie pa friska forsokspersoner, dir SANCUSO applicerades under en period pa
sju dagar, var den genomsnittliga totala exponeringen (AUC(-odndlighet) 416 ng timme/ml (intervall
55-1 192 ng timme/ml), med en variabilitet mellan forsokspersonerna pa 89 %. Genomsnittlig Cmax
var 3,9 ng/ml (intervall 0,7-9,5 ng/ml), med en variabilitet mellan forsokspersonerna pa 77 %. Denna
variabilitet dr likartad med den kénda hoga variabiliteten i farmakokinetiken for granisetron efter oral
eller intravends administrering.

Distribution
Granisetron distribueras med en medeldistributionsvolym pé cirka 3 1/kg. Plasmaproteinbindningen ar
cirka 65 %. Granisetron distribueras fritt mellan plasma och réda blodkroppar.

Biotransformation
Inga skillnader i de metabola profilerna for granisetron observerades mellan de orala och transdermala
anvéindningarna.

Granisetron metaboliseras framst till 7-hydroxygranisetron och 9’N-desmetylgranisetron. /n vitro-
studier med humana levermikrosomer indikerar att CYP1A1 ar det enzym som huvudsakligen ansvarar
for 7-hydroxylering av granisetron, medan CYP3A4 bidrar till 9’desmetylering.

Eliminering

Granisetron elimineras framst via levermetabolism. Efter intravends dosering varierade genomsnittlig
plasmaclearance fran 33,4 till 75,7 1/timme hos friska forsokspersoner och fran 14,7 till 33,6 l/timme
hos patienter med stor variabilitet mellan personerna. Genomsnittlig plasmahalveringstid hos friska
forsokspersoner dr 4-6 timmar och hos patienter 9—12 timmar. Efter applicering av ett depotplaster
forlingdes den uppenbara plasmahalveringstiden for granisetron hos friska forsokspersoner till cirka
36 timmar pa grund av att granisetron absorberas sa langsamt genom huden.

I kliniska studier som utforts med SANCUSO visades att clearance for cancerpatienter var ungefar
hilften av den for friska férsdkspersoner.

Efter intravends injektion utsondras cirka 12 % av dosen oforidndrad i urinen efter 48 timmar hos friska
forsokspersoner. Resten av dosen utsondras som metaboliter, varav 49 % i urinen och 34 % 1 feces.

Farmakokinetik i sirskilda populationer

Effekterna av kon pa farmakokinetiken for SANCUSO har inte studerats specifikt. Inga enhetliga
konseffekter pa farmakokinetiken observerades i kliniska studier med SANCUSO, med en stor
variabilitet mellan olika individer rapporterad for bada kénen. Populationsfarmakokinetiska modeller
har bekriftat frinvaron av en konseffekt pa farmakokinetiken for SANCUSO.

Aldre
I en klinisk studie ségs inga skillnader i plasmafarmakokinetiken for SANCUSO hos manliga och
kvinnliga éldre personer (= 65 &r) jimfort med yngre patienter (i &ldern 18 till och med 45 éar).

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Inga kliniska studier har utforts specifikt for att undersoka farmakokinetiken for SANCUSO hos
patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion. Inget tydligt férhallande mellan njurfunktion (uppmaétt
genom kreatininclearance) och granisetronclearance kunde identifieras i populationsfarmakokinetiska
modeller. Hos patienter med njursvikt eller nedsatt leverfunktion faststidlldes farmakokinetiken for
granisetron efter en intravends engéngsdos pa 40 pg/kg granisetronhydroklorid.



Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med nedsatt leverfunktion pa grund av neoplastisk leverinvolvering var total
plasmaclearance ungefir halverad jamfort med patienter med normal leverfunktion. Med tanke p& den
stora variabiliteten i farmakokinetiska parametrar for granisetron och den goda toleransen, gott och vil
over den rekommenderade dosen, maste dosen till patienter med funktionell nedsatt leverfunktion inte
justeras.

Nedsatt njurfunktion
Inget samband mellan kreatininclearance och total clearance observerades hos cancerpatienter, vilket
indikerar att nedsatt njurfunktion inte péverkar farmakokinetiken for granisetron.

BMI (Body Mass Index)

I en klinisk studie som var utformad for att bedéma granisetronexponering fran SANCUSO pa
personer med olika nivéer av kroppsfett, med BMI som ett surrogatmaétt for kroppsfett, sdgs inga
skillnader i plasmafarmakokinetiken for SANCUSO hos mén och kvinnor med en lag BMI

(< 19,5 kg/m? [min], < 18,5 kg/m? [kvinnor]) och en hég BMI (30,0 till och med 39,9 kg/m?) jamfort
med en kontrollgrupp (BMI 20,0 till och med 24,9 kg/m?).

Pediatrisk population
Det finns begransade data hos patienter < 18 ars alder. Inga studier har utforts for att undersoka
farmakokinetiken for SANCUSO hos barn < 13 ars élder.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, upprepad dostoxicitet, reproduktionseffekter och
gentoxicitet visade inte ndgra sérskilda risker for manniska. Karcinogenicitetsstudier visade inga
sérskilda risker for minniska vid anvindning vid rekommenderad dos. Vid administrering i hogre

doser och Over en léngre tid kan dock risken for karcinogenicitet inte uteslutas men med den korta
appliceringsperiod som rekommenderas for det transdermala tillférselsystemet vintas ingen karcinogen
risk for ménniska.

Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter. Dessa
studier visade inte nagra tecken pa nedsatt fertilitet eller skador pé fostret pa grund av granisetron.

Fertiliteten paverkades inte av granisetronbehandling hos ratta.

SANCUSO depotpléster visade inte ndgon risk for fotoirritation eller fotosensitivitet vid tester in vivo
pa marsvin. Granisetron var inte fototoxiskt vid tester in vitro i en musfibroblastcellinje. Vid tester for
potentiell fotogentoxicitet in vitro pa en cellinje fran dggstockar fran kinesisk hamster (CHO) okade
granisetron procentandelen celler med kromosomskador efter ljusbestralning. Aven om den kliniska
relevansen for detta fynd inte dr fullstéindigt klarlagd bor patienter uppmanas att ticka stéllet dér
depotplastret sitter om det finns en risk f6r solexponering under anvandningsperioden och i tio dagar
efter det att plastret har tagits bort (se avsnitt 4.4).

Vid tester av hudsensibiliseringspotential pd marsvin visade SANCUSO 1ag risk for irritabilitet.

En studie pé klonade humana hjartjonkanaler har visat att granisetron har potentialen att pdverka
kardiell repolarisering via blockad av hERG-kaliumkanaler. Granisetron har visats blockera bade
natrium- och kaliumkanaler, vilket skulle kunna péverka kardiell depolarisering och repolarisering och
dédrmed PR-, QRS- och QT-intervall. Dessa data hjélper till att fortydliga de mekanismer genom vilka
vissa av EKG-forandringarna (sérskilt QT- och QRS-forldngning) som associeras med denna
lakemedelsklass kan uppkomma. Dock har inga kliniskt relevanta effekter p4 EKG observerats i
kliniska studier med SANCUSO, inklusive en noggrann QT-studie pa 240 friska forsokspersoner
(avsnitt 5.1).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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6.1 Forteckning over hjilpimnen

Baksidesskikt P
olyester

Matrixskikt
Sampolymer av akrylat och vinylacetat

Underlagsskikt
Silikoniserad polyester

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Varje depotplaster ér forpackat i en virmeforseglad dospase av polyesterbelagt
papper/aluminium/LLDPE.

Varje kartong innehéller ett depotplaster.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Depotpléstret innehaller fortfarande aktiv substans efter anvéindning. Efter att ha avldgsnats ska
depotplastret vikas hart pa mitten med klistersidan inat och sedan kasseras utom riackhall for barn.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Griinenthal GmbH

Zieglerstralie 6

52078 Aachen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

45430

EU/1/12/766/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkénnande: 20 april 2012
Datum for den senaste fornyelsen: 9 januari 2017
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA IT

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING OCH ANVANDNING
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
PHARBIL Waltrop GmbH (ett dotterbolag till NextPharma)

Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING OCH ANVANDNING

Receptbelagt ldkemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska siikerhetsrapporter (PSUR)

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts p4 webbportalen for europeiska likemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet for forsdljning samt eventuella efterféljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

o pa begéran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

. ndr riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

16



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

SANCUSO 3,1 mg/24 timmar depotplaster
granisetron

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje 52 cm? depotplaster innehéller 34,3 mg granisetron som frisitter 3,1 mg granisetron per dygn.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: Sampolymer av akrylat och vinylacetat, polyester, silikoniserad polyester.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 depotplaster.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
For anvéndning pa huden.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS )

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

45430

EU/1/12/766/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Sancuso

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASE

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

SANCUSO 3,1 mg/24 timmar depotplaster
granisetron
For anvéndning pé huden

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 depotplaster.

6. OVRIGT

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Griinenthal
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

SANCUSO 3,1 mg/24 timmar depotpléster
granisetron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till lakare eller sjukskdoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad SANCUSO ir och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du anvinder SANCUSO
3. Hur du anvinder SANCUSO

4. Eventuella biverkningar

5. Hur SANCUSO ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad SANCUSO ir och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i SANCUSO ér granisetron, som tillhor en grupp likemedel som kallas
antiemetika och medel mot illaméaende.

SANCUSO ir ett depotplaster som anvénds for att forhindra illaméende och krakningar hos vuxna
som under tre till fem dagar far ldkemedel som anvénds for att behandla cancer. Plastret anvéands till
personer som har svart att svélja tabletter (t.ex. pa grund av dmbhet, torrhet eller inflammation i mun
eller svalg).

Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter den forsta dagen med
kemoterapi.

2. Vad du behover veta innan du anvander SANCUSO

Anviind inte SANCUSO

- om du &r allergisk mot granisetron eller ndgot annat innehéallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du dr allergisk mot nagot annat 1ikemedel mot illaméende vars namn slutar pa ’setron”, t.ex.
ondansetron.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskodterska innan du anvénder denna behandling om négot av foljande stimmer
in pa dig:

- om du har fatt veta att du har en hjértsjukdom

- om du har ont i magen eller magen &r svullen

- om du har problem med njurarna eller levern.
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Lakemedlet har eventuellt inte lika bra effekt och/eller kan paverka huden om det utsétts for direkt

solljus eller ljus fran sollampor eller solarier. Det dr viktigt att f6lja dessa anvisningar:

- medan du anvéinder depotpléstret ska det skyddas med kldder om du &r ute i solen eller i
nérheten av en sollampa eller ett solarium

- huden dér ldkemedlet har suttit ska tdckas 6ver i ytterligare tio dagar efter det att depotplastret
har tagits bort for att skydda mot direkt solljus.

Det dr okdnt hur aktiviteter som simning, anstringande motion, bastubad eller bad i bubbelpool kan
paverka ldkemedlet. Undvik dessa aktiviteter medan du anvander depotpléstret. Du kan fortsétta att
duscha och tvitta dig som vanligt medan du anvénder depotpléstret.

Virme, fran t.ex. varmvattenflaskor eller virmedynor, bor undvikas i omradet dir depotplastret sitter.

Barn och ungdomar
Detta likemedel bor inte anvindas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och SANCUSO

Tala om for ldkare eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

SANCUSO kan paverka effekten av andra lakemedel. Dessutom kan vissa andra ldkemedel paverka

effekten av SANCUSO. Du bor sérskilt tala om for lékare eller sjukskoterska om du tar foljande

lakemedel:

- paracetamol som anvdnds mot smarta.

- fenobarbital som anviands mot epilepsi.

- ketokonazol som anvidnds mot svampinfektioner.

- SSRI (selektiva serotoninaterupptagshdmmare) som anvands for behandling av depression
och/eller angest, déribland fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram.

- SNRI (serotonin- och noradrenalinaterupptagshimmare) som anvénds for behandling av
depression och/eller angest, diribland venlafaxin, duloxetin

- buprenorfin, opioider eller andra serotonerga ldkemedel.

Graviditet och amning
Anvind inte detta ldkemedel om du ar gravid sévida inte ldakaren uttryckligen har rekommenderat det.
Om du ammar ska du avbryta amningen medan du bar pléstret.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lékare
innan du anvénder detta likemedel.

Korforméga och anvindning av maskiner
SANCUSO har ingen eller obetydlig effekt pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvinder SANCUSO

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga lakare eller sjukskoterska om du
ar oséker.

Rekommenderad dos ér ett depotplaster. Likemedlet i depotplastret passerar gradvis genom huden in i
kroppen och dérfor ska pléstret appliceras 1 till 2 dygn (24 till 48 timmar) innan cancerbehandlingen
inleds.

Lakemedlet &r avsett for anvindning pa huden. Detta ldkemedel tillfér den aktiva substansen langsamt
och med jamn hastighet genom huden och in i blodet under hela den tid som depotplastret sitter pa
huden.
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Saker att komma ihdg nér du anvénder depotpléstret

- Depotplaéstret far inte forvaras utanfor den forseglade dospasen.

- Depotplastret far inte klippas i mindre bitar.

- Anvind bara ett depotpléster at gangen.

- Nér du tar av depotpléstret bor du kontrollera huden och tala om for ldkare om du ser nagon
allvarlig hudreaktion (om huden ar mycket rod, kliar eller om du har blésor).

- Depotpléstret kan paverkas av direkt solljus eller sollampor. Medan du anvénder depotplastret
maste du ha det tickt, t.ex. under kldder, om det finns en risk for exponering for solljus eller
sollampor. Fortsétt att halla appliceringsstillet Gvertickt under ytterligare tio dagar efter det att
depotplastret har tagits bort.

- Kontakt med vatten under bad eller dusch fordndrar inte verkan av SANCUSO. Det kan dock
gora att depotplastret delvis lossnar. Undvik att utsitta depotplastret for vatten under léangre tid.

- Det finns ingen information om effekten av andra aktiviteter pa depotplastret, t.ex. anstrdngande
motion eller bastubad eller bubbelbad. Dérfor bor du undvika dessa aktiviteter medan du
anvinder depotpléstret.

- Virme (fran t.ex. varmvattenflaskor eller virmedynor) bor undvikas i omradet dar depotplastret
sitter.

Nér depotpléstret ska appliceras och tas bort

Ta inte ut depotpléstret ur dospasen forrdn du dr klar att anvianda det. Applicera ett depotplaster minst

1 dygn (24 timmar) innan du ska f& en planerad cancerbehandling. Depotplastret kan appliceras upp till
2 dygn (48 timmar) fore behandlingen. Lat depotpléstret sitta pa hela tiden under behandlingen.

Depotplastret kan sitta pé i upp till sju dagar beroende pa hur linge kemoterapin pégér. Ta av
depotplastret som tidigast 1 dygn (24 timmar) efter avslutad cancerbehandling.

Var depotplastret ska appliceras

Sétt depotpléstret pé ett rent, torrt och friskt hudomréde pa utsidan av dverarmen. Om det &r oldmpligt
att sitta depotplastret pa armarna kan liakaren be dig att sétta det pa magen. Omradet du véljer far inte
ha fet hy eller vara nyrakat. Det far heller inte finnas hudproblem som t.ex. skador (rispor eller
skrubbsar) eller irritation (rodnad eller utslag). Satt inte SANCUSO pa omraden som har behandlats
med krdmer, oljor, lotions, puder eller andra hudprodukter som kan férhindra att depotplastret faster
bra pa huden.

Hur depotplastret ska appliceras

1. Ta ut en dospase ur 1ddan och riv upp den vid skéran. Varje dospase innehéller ett depotplaster
som sitter pa en styv plastfilm.

2. Ta ut depotpléstret ur dospasen.

_Utvandig baksida pa plastret
Plaster_ . Styv plastfilm

‘\-._\_\_-

3. Den klibbiga sidan pa depotpléstret ticks av en tvadelad, styv plastfilm. B&j depotplastret pa
mitten och ta bort ena halvan av den styva plastfilmen. Var forsiktig sé att inte depotplastret
klistras ihop och undvik att rora vid den klibbiga sidan pa depotplastret.

4. Hall i den aterstdende halvan av den styva plastfilmen och sétt depotpléstret pa huden pa
overarmens utsida.

5. Ta bort den aterstadende halvan av den styva plastfilmen och tryck fast hela depotplastret med
fingrarna och sléta ut det. Tryck ordentligt sa att det garanterat blir en bra kontakt med huden,
sarskilt runt kanterna.
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6. Tvétta hdnderna ndr du har satt pa depotplastret.
7. Lat depotplastret sitta kvar under hela den tid da du far cancerbehandling.
8. Ateranvind inte depotplastret nir du har tagit bort det. Se nedanstiende anvisningar om hur man

tar bort och kastar depotplastret (se avsnitt 5).

Nér du har tagit bort depotpléstret

1. Det anvinda depotplastret innehaller fortfarande en del granisetron och ska kastas omedelbart
pa det sdtt som beskrivs i avsnitt 5.

2. Nér du har tagit bort depotplastret kan det finnas klibbigt material kvar pa huden. Tvitta
omrédet forsiktigt med tvél och vatten for att fa bort det. Alkohol eller andra 16sningsmedel
som nagellacksborttagning kan irritera huden och ska inte anvandas.

3. Tvitta hinderna.

4. Du kan se en svag rodnad pa huden nér depotpléstret har tagits bort. Denna rodnad bor
forsvinna med tiden. Tala med ldkare om den inte gor det.

Om depotplastret lossnar

Om depotplastret borjar lossna kan du fasta samma depotplaster pa samma hudomrade. Om det behovs
kan du anvénda kirurgiska forband eller kirurgtejp for att halla depotplastret pa plats. Om du tappar
bort depotplastret eller om det blir skadat ska du kontakta ldkaren.

Om du anvint for stor mingd av SANCUSO
Om du har anvént {or stor mdangd av SANCUSO tar du bara bort det/de extra plastren och kontaktar
lakare.

Om du har glomt att anvinda SANCUSO

Det ér viktigt att du anvénder ldkemedlet enligt lékarens anvisningar for att férhindra att du blir
illaméende eller kriks efter cancerbehandlingen. Om du har glomt att sétta pa depotplastret i ratt tid,
ska du sétta pa det sé snart du kommer ihdg det, och tala om det for ldkaren snarast mdjligt innan
cancerbehandlingen.

Om du slutar att anvinda SANCUSO

Det ér viktigt att du anvénder lakemedlet under hela cancerbehandlingen (upp till sju dagar) for att
forhindra att du blir illaméende eller kréks efter cancerbehandlingen. Tala med din ldkare om du vill ta
bort pléstret innan cancerbehandlingen &r slut (upp till sju dagar).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare eller sjukskdoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behover inte fa
dem.

Om du fér cancerbehandling som i méttlig eller hdg utstrickning kan fa dig att ma illa, kan du
fortfarande ma illa trots behandling med lakemedel mot illamaende, inklusive det hér likemedlet.

Tala omedelbart om for likare om du far forstoppning eller om magen vérker eller svullnar.
Forstoppning ar en vanlig biverkning och forekommer hos férre &n 1 av 10 anvindare.

Ta bort depotplistret och tala om for liikare om du ser:

e Tecken och symtom pa ett tillstdind som kallas serotoninsyndrom, som kan vara allvarligt
och i vissa fall livshotande. Dessa kan inkludera forandringar av blodtrycket (som kan gora
att du kénner dig yr eller far huvudvérk), snabba hjirtslag, dimsyn (som kan bero pé att
pupillerna i 6gonen vidgas), svettning, 6kade tarmtdmningar/oljud fran magen, skakningar,
darrningar, muskelryckningar och overaktiva reflexer. Du kan ocksa fa hog eller mycket
hog temperatur (feber), kidnna dig upprord eller forvirrad, fa stela muskler och mérka att du
pratar snabbare. Det &r inte kint hur ménga personer som fér serotoninsyndrom (kan inte
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berédknas fran tillgédngliga data).

e Nagon allvarlig hudreaktion (om huden d4r mycket réd, kliar eller om du har blasor).
Hudreaktioner vid appliceringsstéllet, t.ex. irritation, klada eller rodnad, 4&r mindre vanliga
och forekommer hos farre dn 1 av 100 anvéndare.

Andra mdéjliga biverkningar:

Mindre vanliga biverkningar &r:

- huvudvirk och en kénsla av att det snurrar dven nir du star stilla (vertigo)

- nedsatt aptit och viktminskning

- vallning (eller rodnad)

- illamaende, kvéljningar och muntorrhet

- smaérta i lederna

- svullnad pa grund av att vatten samlas i1 kroppen (6dem)

- forédndringar 1 leverfunktionstester (om du ska gora blodtester ska du tala om for ldkare eller
sjukskoterska att du har fatt SANCUSO).

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos férre dn 1 av 1 000 anvéndare) ér:

- onormala muskelrorelser (t.ex. skakningar, muskelstelhet och muskelkramper).

Biverkningar med ingen kind frekvens (kan inte beridknas fran tillgdngliga data):

- allergiska hudreaktioner. Dessa tecken kan vara rdda, upphojda, kliande kndlar.

Andra méjliga biverkningar associerade med granisetronlikemedel (ingen kind frekvens):

- allergiska reaktioner inklusive urtikaria (kliande, réda, upphdjda hudutslag) och anafylaxi (en
allvarlig allergisk reaktion som kan inkludera plotslig véisande andning, svérigheter att andas,
svullna 6gonlock, svullet ansikte och svullna ldppar, utslag och klada)

- svért att sova/stord somn

- Overdriven somnighet

- forlangt QT-intervall i EKG (dndringar i registreringen av hjartfrekvensen (EKG) som visar en
hjértrytmrubbning)

- forstoppning

- diarré

- ingen energi/svaghet/forlorad styrka

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sikerhet.

5. Hur SANCUSO ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och dospasen efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Anvinda depotpléster innehaller fortfarande aktiva innehallsémnen som kan vara skadliga for andra.
Vik depotplastret pa mitten med den klibbiga sidan inét och kasta det pé ett sékert sétt, utom réckhall

for barn. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr granisetron. Varje 52 cm? depotpldster innehdller 34,3 mg granisetron
som frisdtter 3,1 mg granisetron pa ett dygn.

- Ovriga innehallsimnen r:

- Depotplastrets hidftmassa: sampolymer av akrylat och vinylacetat

- Baksidesskikt: polyester

- Styv plastfilm: silikoniserad polyester.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
SANCUSO ir ett tunt, genomskinligt, rektangulart depotplaster med rundade horn, fastsatt pa en styv
plastfilm. Depotpléstret ligger i en dospése. Varje kartong innehéller ett depotplaster.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Griinenthal GmbH

Zieglerstralie 6

52078 Aachen

Tyskland

Tillverkare

Pharbil Waltrop GmbH (ett dotterbolag till NextPharma)
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

Tyskland

Denna bipacksedel lindrades senast

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.

26



	PRODUKTRESUMÉ
	A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS
	B. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR FÖR FÖRSKRIVNING OCH ANVÄNDNING
	C. ÖVRIGA VILLKOR OCH KRAV FÖR GODKÄNNANDET FÖR FÖRSÄLJNING
	D. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR AVSEENDE EN SÄKER OCH EFFEKTIV ANVÄNDNING AV LÄKEMEDLET
	MÄRKNING OCH BIPACKSEDEL
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL

