FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

SANCUSO

3,1 mg/24 timmar depotplaster
granisetron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad SANCUSO ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander SANCUSO
3. Hur du anvander SANCUSO

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur SANCUSO ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad SANCUSO ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i SANCUSO ar granisetron, som tillhor en
grupp lakemedel som kallas antiemetika och medel mot
illamaende.

SANCUSO ér ett depotplaster som anvands for att forhindra
illamaende och krakningar hos vuxna som under tre till fem dagar
far lakemedel som anvands for att behandla cancer. Plastret
anvands till personer som har svart att svalja tabletter (t.ex. pa
grund av omhet, torrhet eller inflammation i mun eller svalg).

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar
samre efter den forsta dagen med kemoterapi.

2. Vad du behover veta innan du anvander
SANCUSO

Anvand inte SANCUSO

"~ om du ar allergisk mot granisetron eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

"~ om du ar allergisk mot nagot annat lakemedel mot illamaende
vars namn slutar pa "setron”, t.ex. ondansetron.

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvander denna
behandling om nagot av féljande stammer in pa dig:

"~ om du har fatt veta att du har en hjartsjukdom
- om du har ont i magen eller magen ar svullen
- om du har problem med njurarna eller levern.

Lakemedlet har eventuellt inte lika bra effekt och/eller kan paverka
huden om det utsatts for direkt solljus eller ljus fran sollampor eller
solarier. Det ar viktigt att folja dessa anvisningar:

" medan du anvander depotplastret ska det skyddas med klader
om du ar ute i solen eller i narheten av en sollampa eller ett

solarium
- huden dar lakemedlet har suttit ska tackas over i ytterligare tio
dagar efter det att depotplastret har tagits bort for att skydda

mot direkt solljus.

Det ar okant hur aktiviteter som simning, anstrangande motion,
bastubad eller bad i bubbelpool kan paverka lakemedlet. Undvik
dessa aktiviteter medan du anvénder depotplastret. Du kan
fortsatta att duscha och tvatta dig som vanligt medan du anvander
depotplastret.

Varme, fran t.ex. varmvattenflaskor eller varmedynor, bor undvikas
i omradet dar depotplastret sitter.

Barn och ungdomar
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Detta [akemedel bor inte anvandas av barn och ungdomar under
18 ar.

Andra lakemedel och SANCUSO

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit
eller kan tankas ta andra lakemedel. SANCUSO kan paverka
effekten av andra lakemedel. Dessutom kan vissa andra lakemedel
paverka effekten av SANCUSO. Du bor sarskilt tala om for lakare
eller sjukskoterska om du tar foljande lakemedel:

~ paracetamol som anvands mot smarta.

- fenobarbital som anvands mot epilepsi.

-~ ketokonazol som anvands mot svampinfektioner.

" SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare) som anvands
for behandling av depression och/eller angest, daribland
fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram,
escitalopram.

" SNRI (serotonin- och noradrenalinaterupptagshdmmare) som
anvands for behandling av depression och/eller angest,
daribland venlafaxin, duloxetin

"~ buprenorfin, opioider eller andra serotonerga lakemedel.

Graviditet och amning

Anvand inte detta lakemedel om du &r gravid savida inte lakaren
uttryckligen har rekommenderat det. Om du ammar ska du avbryta
amningen medan du bar plastret.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ladkare innan du anvander detta
lakemedel.
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Korformaga och anvandning av maskiner

SANCUSO har ingen eller obetydlig effekt pa formagan att kéra bil
eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvander SANCUSO

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller sjukskoterska om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar ett depotplaster. Lakemedlet i
depotplastret passerar gradvis genom huden in i kroppen och
darfor ska plastret appliceras 1 till 2 dygn (24 till 48 timmar) innan
cancerbehandlingen inleds.

Lakemedlet &r avsett for anvandning pa huden. Detta lakemedel
tillfor den aktiva substansen langsamt och med jamn hastighet
genom huden och in i blodet under hela den tid som depotplastret
sitter pa huden.

Saker att komma ihag nar du anvander depotplastret

" Depotplastret far inte forvaras utanfor den forseglade
dospasen.

" Depotplastret far inte klippas i mindre bitar.

- Anvand bara ett depotplaster at gangen.

" Nar du tar av depotplastret bor du kontrollera huden och tala
om for lakare om du ser nagon allvarlig hudreaktion (om huden
ar mycket rod, kliar eller om du har blasor).

- Depotplastret kan paverkas av direkt solljus eller sollampor.
Medan du anvander depotplastret maste du ha det tackt, t.ex.
under klader, om det finns en risk for exponering for solljus
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eller sollampor. Fortsatt att halla appliceringsstallet dvertackt
under ytterligare tio dagar efter det att depotplastret har tagits
bort.

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

" Det finns ingen information om effekten av andra aktiviteter pa
depotplastret, t.ex. anstrangande motion eller bastubad eller
bubbelbad. Darfor bor du undvika dessa aktiviteter medan du
anvander depotplastret.

" Varme (fran t.ex. varmvattenflaskor eller varmedynor) bor
undvikas i omradet dar depotplastret sitter.

Nar depotplastret ska appliceras och tas bort

Ta inte ut depotplastret ur dospasen forran du ar klar att anvanda
det. Applicera ett depotplaster minst 1 dygn (24 timmar) innan du
ska fa en planerad cancerbehandling. Depotplastret kan appliceras
upp till 2 dygn (48 timmar) fére behandlingen. Lat depotplastret
sitta pa hela tiden under behandlingen.

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

Var depotplastret ska appliceras

Satt depotplastret pa ett rent, torrt och friskt hudomrade pa
utsidan av 6verarmen. Om det &r olampligt att satta depotplastret
pa armarna kan lakaren be dig att satta det pa magen. Omradet du
valjer far inte ha fet hy eller vara nyrakat. Det far heller inte finnas
hudproblem som t.ex. skador (rispor eller skrubbsar) eller irritation
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(rodnad eller utslag). Satt inte SANCUSO pa omraden som har
behandlats med kramer, oljor, lotions, puder eller andra
hudprodukter som kan forhindra att depotplastret faster bra pa
huden.

Hur depotpldstret ska appliceras

1. Ta ut en dospase ur ladan och riv upp den vid skaran. Varje
dospase innehaller ett depotplaster som sitter pa en styv
plastfilm.

2. Ta ut depotplastret ur dospasen.

; _Utvandig baksida pa plastret
Plaster — Styv plastfilm
-y

——

3. Den klibbiga sidan pa depotplastret tacks av en tvadelad, styv
plastfilm. Boj depotplastret pa mitten och ta bort ena halvan av
den styva plastfilmen. Var forsiktig sa att inte depotplastret klistras
ihop och undvik att réra vid den klibbiga sidan pa depotplastret.
4. Hall i den aterstaende halvan av den styva plastfilmen och satt
depotplastret pa huden pa éverarmens utsida.

5. Ta bort den aterstaende halvan av den styva plastfilmen och
tryck fast hela depotplastret med fingrarna och slata ut det. Tryck
ordentligt sa att det garanterat blir en bra kontakt med huden,
sarskilt runt kanterna.

6. Tvatta handerna nar du har satt pa depotplastret.

7. Lat depotplastret sitta kvar under hela den tid da du far
cancerbehandling.
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8. Ateranvand inte depotpldstret nér du har tagit bort det. Se
nedanstaende anvisningar om hur man tar bort och kastar
depotplastret (se avsnitt 5).

Nar du har tagit bort depotplastret

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

2. Nar du har tagit bort depotplastret kan det finnas klibbigt
material kvar pa huden. Tvatta omradet forsiktigt med tval och
vatten for att fa bort det. Alkohol eller andra l6sningsmedel
som nagellacksborttagning kan irritera huden och ska inte
anvandas.

3. Tvatta handerna.

4. Du kan se en svag rodnad pa huden nar depotplastret har
tagits bort. Denna rodnad bor forsvinna med tiden. Tala med
lakare 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 anvanda kirurgiska
forband eller kirurgtejp for att halla depotplastret pa plats. Om du
tappar bort depotplastret eller om det blir skadat ska du kontakta
lakaren.

Om du anvant for stor mangd av SANCUSO

Om du har anvant for stor mangd av SANCUSO tar du bara bort
det/de extra plastren och kontaktar lakare.
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Om du har glomt att anvanda SANCUSO

Det ar viktigt att du anvander lakemedlet enligt lakarens
anvisningar for att forhindra att du blir illamaende eller kréks efter
cancerbehandlingen. Om du har glémt att satta pa depotplastret i
ratt tid, ska du satta pa det sa snart du kommer ihag det, och tala
om det for lakaren snarast mojligt innan cancerbehandlingen.

Om du slutar att anvanda SANCUSO

Det ar viktigt att du anvander lakemedlet under hela
cancerbehandlingen (upp till sju dagar) for att forhindra att du blir
illamaende eller kraks efter cancerbehandlingen. Tala med din
lakare om du vill ta bort plastret innan cancerbehandlingen ar slut
(upp till sju dagar).

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare
eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Om du far cancerbehandling som i mattlig eller hdg utstrackning
kan fa dig att ma illa, kan du fortfarande ma illa trots behandling
med |dkemedel mot illamaende, inklusive det har ldkemedlet.
Tala omedelbart om for lakare om du far forstoppning eller om
magen varker eller svullnar. Forstoppning ar en vanlig biverkning

och forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare.

Ta bort depotplastret och tala om for lakare om du ser:
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® Tecken och symtom pa ett tillstand som kallas

serotoninsyndrom, som kan vara allvarligt och i vissa fall
livshotande. Dessa kan inkludera forandringar av blodtrycket
(som kan gora att du kdnner dig yr eller far huvudvark),
snabba hjartslag, dimsyn (som kan bero pa att pupillerna i
ogonen vidgas), svettning, ckade tarmtdomningar/oljud fran
magen, skakningar, darrningar, muskelryckningar och
Overaktiva reflexer. Du kan ocksa fa hog eller mycket hog
temperatur (feber), kdnna dig upprérd eller férvirrad, fa stela
muskler och marka att du pratar snabbare. Det ar inte kant hur
manga personer som far serotoninsyndrom (kan inte berdknas
fran tillgangliga data).

Nagon allvarlig hudreaktion (om huden ar mycket rod, kliar
eller om du har blasor). Hudreaktioner vid appliceringsstallet,
t.ex. irritation, klada eller rodnad, &r mindre vanliga och
forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare.

Andra mojliga biverkningar:
Mindre vanliga biverkningar ar:

10

"~ huvudvark och en kdnsla av att det snurrar aven nar du star

stilla (vertigo)

" nedsatt aptit och viktminskning

- vallning (eller rodnad)

" illamaende, kvaljningar och muntorrhet

~ smarta i lederna

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

- forandringar i leverfunktionstester (om du ska gora blodtester

ska du tala om for lakare eller sjukskoterska att du har fatt
SANCUSO).
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Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos farre an 1 av
1 000 anvandare) ar:

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

Biverkningar med ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgangliga data):

- allergiska hudreaktioner. Dessa tecken kan vara roda,
upphojda, kliande knolar.

Andra mojliga biverkningar associerade med granisetronlakemedel
(ingen kand frekvens):

- allergiska reaktioner inklusive urtikaria (kliande, roda,
upphojda hudutslag) och anafylaxi (en allvarlig allergisk
reaktion som kan inkludera plotslig vasande andning,
svarigheter att andas, svullna 6gonlock, svullet ansikte och
svullna lappar, utslag och klada)

" svart att sova/stoérd somn

~ overdriven somnighet

- forlangt QT-intervall i EKG (andringar i registreringen av
hjartfrekvensen (EKG) som visar en hjartrytmrubbning)

- forstoppning

- diarré

" ingen energi/svaghet/forlorad styrka

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur SANCUSO ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och
dospasen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvanda depotplaster innehaller fortfarande aktiva innehallsdmnen
som kan vara skadliga for andra. Vik depotplastret pa mitten med
den klibbiga sidan inat och kasta det pa ett sakert satt, utom
rackhall for barn. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Den aktiva substansen ar granisetron. Varje 52 cm?

depotplaster innehaller 34,3 mg granisetron som frisatter
3,1 mg granisetron pa ett dygn.

- QOvriga innehallsdmnen ar:

" Depotplastrets haftmassa: sampolymer av akrylat och
vinylacetat

"~ Baksidesskikt: polyester

- Styv plastfilm: silikoniserad polyester.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

SANCUSO a&r ett tunt, genomskinligt, rektangulart depotplaster med
rundade horn, fastsatt pa en styv plastfilm. Depotplastret ligger i
en dospase. Varje kartong innehaller ett depotplaster.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132NP Hoofddorp
Nederlanderna

Tfn. +31 (0) 237200822

Tillverkare

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

45731 Waltrop

Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-02-09

Ovriga informationskaéllor
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu.
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