I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Inluriyo 200 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab imlunestranttosilaati koguses, mis vastab 200 mg
imlunestrandile.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3.  RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett (tablett).

Valge kapslikujuline 14,0 x 7,5 mm Shukese poliimeerikattega tablett, mille iihel kiiljel on pimetriikis
,LILLY* ning teisel kiiljel ,,1717* ja piklik neljatipulise tdhe kujutis.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Inluriyo on ndidustatud monoteraapiana dstrogeenretseptor (ER)-positiivse, HER2-negatiivse,
aktiveeriva ESR1-mutatsiooniga lokaalselt kaugelearenenud voi metastaatilise rinnavéhi raviks
taiskasvanud patsientidele, kelle haigus on progresseerunud pérast eelnevat endokriinravil pohinevat

raviskeemi (patsientide valik biomarkerite pohjal vt 15ik 4.2).

Pre- vdi perimenopausis naistel voi meestel tuleb Inluriyot kombineerida luteiniseerivat hormooni
vabastava hormooni agonistiga.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Ravi peab alustama ja jdlgima vihivastaste ravimite kasutamiskogemusega arst.

Patsientide valik

ER-positiivse, HER2-negatiivse kaugelearenenud rinnavéhiga patsiendid tuleb raviks valida
aktiveeriva ESR1-mutatsiooni olemasolu pdhjal kasvaja- v3i plasmaproovides, kasutades vastaval
eesmdrgil vilja tootatud CE-mérgisega in vitro diagnostilist testi (in vitro diagnostic, IVD). Kui
CE-mirgisega IVD-d ei ole saadaval, tuleb aktiveeriva ESR 1-mutatsiooni olemasolu hindamiseks
kasutada alternatiivset valideeritud testi.

Annustamine

Imlunestrandi soovitatav annus on 400 mg (kaks 200 mg Shukese poliimeerikattega tabletti)
suukaudselt iiks kord d6péevas.

Ravi on soovitatav jitkata senikaua, kui patsient saab ravist kliinilist kasu vdi kuni vastuvdetamatu
toksilisuse tekkimiseni.



Vahelejddnud annus

Kui annus jadb vOtmata, v3ib selle votta kuni 6 tunni jooksul péarast tavapirast manustamisacga. Parast
rohkem kui 6 tunni mé6dumist tuleb selle pdeva annus jitta votmata. Lisaannust manustada ei tohi.
Jargmisel paeval tuleb annus manustada tavalisel ajal.

Oksendamine
Kui patsient oksendab pérast annuse manustamist, ei tohi ta sellel paeval lisaannust votta ja peab
jatkama ravimi votmist tavalise manustamisskeemi jargi jargmisel paeval tavapiarasel kellaajal.

Annuse kohandamine

Kui vajalikuks osutub annuse vihendamine, tuleb annust vihendada 200 mg kaupa. Mdnede
korvaltoimete korral voib olla vaja ravi katkestada ja/v6i annust vihendada vastavalt tabelites 1 ja 2
toodule. Ravi tuleb lopetada patsientidel, kes ei ole voimelised taluma annust 200 mg iiks kord
O66péevas.

Tabel 1. Annuse muutmise soovitused ALAT-i ja ASAT-i aktiivsuse suurenemise korral

Alaniini aminotransferaasi (ALAT) ja aspartaadi aminotransferaasi (ASAT) aktiivsust tuleb jalgida
ravi ajal ja vastavalt kliinilisele vajadusele.

Korvaltoime? Annuse muutmine

Katkestada ravi, kuni korvaltoime on taandunud
algtasemeni vai 1. astmeni, kui algtase oli

ASAT-i vdi ALAT-i aktiivsuse piisiv voi korduv
normaalne.

2. astme suurenemine, kui algtase oli normaalne

Annuse vihendamine ei ole vajalik.

3. astme ASAT-1 v0i ALAT-1 aktiivsuse

suurenemine, kui algtase oli normaalne Katkestada ravi, kuni kdrvaltoime on taandunud
voi algtasemeni voi 1. astmeni, kui algtase oli
2. vOi suurema astme ASAT-1 voi ALAT-i normaalne.
aktiivsuse suurenemine, kui algtase ei olnud
normaalne Jétkata ravi annusetasemel 200 mg voi
voi lopetada ravi, kui patsient saab 200 mg
ASAT voi ALAT > 8 x ULN O0péevas.

(likskodik kumb on véiksem piirvadrtus)

4. astme ASAT-1 vdi ALAT-1 aktiivsuse

. . . Lopetada ravi.
suurenemine, kui algtase oli normaalne

ASAT voi ALAT >3 x ULN samaaegselt
tildbilirubiini sisaldusega > 2 x ULN, kui algtase oli
normaalne ja kolestaasi ei esinenud

voi Lopetada ravi.
ASAT vdi ALAT > 2 x algtase samaaegselt
tildbilirubiini sisaldusega > 2 x ULN, kui algtase ei
olnud normaalne ja kolestaasi ei esinenud

*‘NCI CTCAE v5.0
ULN (upper limit of normal): normi iilemine piir



Tabel 2. Annuse muutmise soovitused korvaltoimete korral (vilja arvatud ALAT-i ja ASAT-i
aktiivsuse suurenemine)

Korvaltoime® Annuse muutmine
Piisiv vo1 korduv 2. aste, mis ei taandu Katkestada ravi, kuni kdrvaltoime on taandunud
maksimaalsete toetavate meetmete algtasemeni vdi astmeni < 1.
kasutamisel 7 pdeva jooksul algtaseme voi
1. astmeni Annuse vihendamine ei ole vajalik.
Katkestada ravi, kuni korvaltoime on taandunud
3. aste (vilja arvatud maksaga mitteseotud algtasemeni voi astmeni < 1.
asiimptomaatilised muutused
laborianaliiiisides) Jatkata ravi jargmisel madalamal annusetasemel voi

16petada ravi, kui patsient saab 200 mg 60péevas.

Katkestada ravi, kuni korvaltoime on taandunud
algtasemeni voi astmeni < 1.
4. aste (vilja arvatud maksaga mitteseotud
asiimptomaatilised muutused Jatkata ravi jairgmisel madalamal annusetasemel voi
laborianaliiiisides) 10petada ravi, kui patsient saab 200 mg 60péevas.

Ravi jatkamisel jalgida patsienti hoolikalt.

*NCICTCAE 5.0

Tugevad CYP3A indutseerijad

Tugevate CYP3A indutseerijate samaaegset kasutamist tuleb viltida. Kui tugevate CYP3A
indutseerijate kasutamist ei ole vdimalik véltida, tuleb imlunestrandi annust suurendada 200 mg vorra
iks kord 66péevas (vt 16ik 4.5).

Tugevad CYP3A inhibiitorid

Tugevate CYP3A inhibiitorite samaaegset kasutamist tuleb viltida. Kui tugevate CYP3A inhibiitorite
kasutamist ei ole voimalik véltida, tuleb imlunestrandi annust vihendada 200 mg vorra iiks kord
O06pdevas (vt 10ik 4.5).

Patsientide eririhmad

Eakad
Patsiendi vanuse pdhjal ei ole vaja annust kohandada (vt 16ik 5.2). > 75-aastaste patsientide kohta on
andmeid piiratud hulgal (vt 16ik 5.2).

Maksakahjustus

Kerge maksakahjustusega (Childi-Pugh’ A) patsientidel ei ole annuse kohandamine soovitatav.
Modduka (Childi-Pugh’ B) voi raske (Childi-Pugh’ C) maksakahjustusega patsientidel tuleb annust
viahendada 200 mg-ni iiks kord 66pdevas.

Neerukahjustus

Kerge vo1i modduka neerukahjustusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada. Piiratud andmed
niitavad, et imlunestrandi ekspositsioon voib suureneda raske neerukahjustuse voi 16ppstaadiumis
neeruhaigusega voi dialiiiisi saavatel patsientidel (vt 15ik 5.2). Raske neerukahjustusega patsientidel
tuleb ravi kasutada ettevaatlikult, jélgides hoolikalt toksilisuse nédhtude suhtes.

Lapsed

Puudub imlunestrandi asjakohane kasutus lastel lokaalselt kaugelearenenud rinnavéhi niidustusel.

Manustamisviis

Inluriyo on suukaudseks manustamiseks.



Patsiendid peavad annuse manustama iga paev ligikaudu samal kellaajal.

Tabletid tuleb manustada tiihja kdhuga vihemalt 2 tundi enne voi 1 tund pérast sdoki (vt 161k 5.2).
Tabletid tuleb neelata tervelt (patsiendid ei tohi tablette enne neelamist poolitada, purustada ega
nirida). Tablettide poolitamise, purustamise v3i ndrimise moju ei ole uuritud ja see voib mdjutada
ravimi ohutust, efektiivsust voi stabiilsust. Kokkupuude toimeainega voib kujutada ohtu hooldajatele.
4.3  Vastuniidustused

Imetamine (vt 15ik 4.6).

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Toidu méju

Rasvarikka eine mdju imlunestrandi ekspositsioonile on teadmata. Annus tuleb manustada tiihja
kohuga, sest toidu mojul voib ravimi ekspositsioon suureneda.

Abiained

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,naatriumivaba®.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Imlunestrant metaboliseerub sulfaatimise, CYP3A4 oksiidatsiooni ja otsese gliikuronidatsiooni teel.

Teiste ravimite voimalik toime imlunestrandile

Tugevad CYP3A indutseerijad

Imlunestrandi samaaegsel manustamisel koos karbamasepiiniga (tugev CYP3A indutseerija)
vahenesid imlunestrandi kontsentratsiooni-aja kovera alune pindala (area under the concentration-
time curve, AUC) ja maksimaalne kontsentratsioon (Cmax) vastavalt 42 % ja 29 %. Tugevate CYP3A
indutseerijate samaaegset kasutamist tuleb véltida. Kui tugevate CYP3A indutseerijate kasutamist ei
ole voimalik viltida, tuleb imlunestrandi annust suurendada 200 mg vdrra iiks kord 66péevas (vt
161k 4.2).

Tugevad CYP3A inhibiitorid

Imlunestrandi samaaegsel manustamisel koos itrakonasooliga (tugev CYP3A inhibiitor) suurenesid
imlunestrandi AUC ja Cmax vastavalt 2,11 korda ja 1,87 korda. Tugevate CYP3A inhibiitorite
samaaegset kasutamist tuleb véltida. Kui tugevate CYP3A inhibiitorite kasutamist ei ole vdimalik
valtida, tuleb imlunestrandi annust vdhendada 200 mg vorra iiks kord 66péevas (vt 16ik 4.2).

Maohappesust vihendavad ravimid
Imlunestrandi samaaegsel manustamisel koos omeprasooliga (prootonpumba inhibiitor) ei olnud

kliiniliselt olulist mdju imlunestrandi farmakokineetikale.

Imlunestrandi voimalik toime teistele ravimitele

CYP2D6 substraadid

Imlunestrant suurendas dekstrometorfaani (CYP2D6 substraat) AUC ja Cpax véértusi vastavalt 1,33- ja
1,43-kordselt. Ettevaatust tuleb rakendada imlunestrandi manustamisel koos CYP2D6 substraatidega,
mille puhul viib kontsentratsiooni véhene suurenemine oluliste kdrvaltoimete tekkeni.



P-gliikoproteiini (P-gp) substraadid

Imlunestrant suurendas digoksiini (P-gp substraat) AUC ja Cmax vairtusi vastavalt 1,39- ja
1,60-kordselt. Ettevaatust tuleb rakendada imlunestrandi manustamisel koos P-gp substraatidega, mille
puhul viib kontsentratsiooni vihene suurenemine oluliste korvaltoimete tekkeni.

BCRP substraadid

Imlunestrant suurendas rosuvastatiini (BCRP substraat) AUC ja Cmax véértusi vastavalt 1,49- ja
1,65-kordselt. Ettevaatust tuleb rakendada imlunestrandi manustamisel koos BCRP substraatidega,
mille puhul viib kontsentratsiooni vihene suurenemine oluliste korvaltoimete tekkeni.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvdimelised naised/kontratseptsioon meestel ja naistel

Enne ravi alustamist tuleb rasestumisvoimelistel naistel vélistada raseduse voimalus.

Reproduktiivses eas naistele ja meestele tuleb soovitada, et nad kasutaksid viga efektiivset
kontratseptsiooni ravi ajal ja vdhemalt 1 nddala jooksul pérast viimast annust (vt 15ik 5.3).

Rasedus

Imlunestrandi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad. Imlunestrandi toimemehhanismi ja
loomadel 14bi viidud embriio/loote toksilisuse uuringutest saadud leidude pdhjal voib imlunestrant
rasedale manustatuna pohjustada lootekahjustust (vt 15ik 5.3). Imlunestranti ei tohi kasutada raseduse
ajal ja rasestumisvoimelistel naistel, kes ei kasuta kontratseptsiooni. Kui patsient rasestub ravi ajal,
tuleb teda teavitada voimalikust ohust lootele ja voimalikust raseduse katkemise ohust.

Imetamine

Ei ole teada, kas imlunestrant voi selle metaboliidid erituvad rinnapiima. Tdsiste kdrvaltoimete
tekkevoimaluse tSttu rinnapiimaga toidetaval imikul on ravimi kasutamine imetamise ajal
vastundidustatud (vt 16ik 4.3).

Fertiilsus

Loomkatsetest saadud leidude (vt 16ik 5.3) ja toimemehhanismi pohjal vdib imlunestrant mdjutada
reproduktiivses eas naiste ja meeste fertiilsust.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Imlunestrant ei modjuta vdi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. Ent
kuna imlunestrandi kasutamisel on teatatud vdsimusest ja asteeniast, peavad nende korvaltoimetega
patsiendid autojuhtimisel v3i masinatega toGtamisel rakendama ettevaatust.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Koige sagedamad ja kliiniliselt olulised korvaltoimed olid ALAT-i aktiivsuse suurenemine (34,3 %),
ASAT-i aktiivsuse suurenemine (33,2 %), vasimus (25,7 %), kdhulahtisus (22,5 %), iiveldus (20,1 %)
ja oksendamine (9,0 %).

Korvaltoime, mis viis ravi Iopetamiseni rohkem kui iihel patsiendil, oli ainult ALAT-i aktiivsuse
suurenemine (0,8 %).



Korvaltoimete loetelu tabelina

Allpool toodud kdorvaltoimete esinemissagedused pShinevad koondandmetel, mis saadi

378 patsiendilt, keda raviti 400 mg imlunestrandiga iiks kord 66péevas randomiseeritud avatud
mitmekeskuselises III faasi uuringus (EMBER-3) ja avatud mitmekeskuselises annuse suurendamise ja
laiendamise Ia/Ib faasi uuringus (EMBER).

Jargnevas tabelis on korvaltoimed loetletud MedDRA organsiisteemi klassi ja esinemissageduse jargi.
Esinemissageduse astmed on jirgmised: véga sage (> 1/10), sage (= 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt

(> 1/1000 kuni < 1/100), harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000), vdga harv (< 1/10 000) ja teadmata (ei saa
hinnata olemasolevate andmete alusel). Igas esinemissageduse rithmas on kdrvaltoimed toodud
tdsiduse vihenemise jirjekorras.

Tabel 3. Korvaltoimed imlunestranti saanud patsientidel

Organsiisteemi klass Viga sage Sage
Ainevahetus- ja Vihenenud s6ogiisu ?
toitumishdired
Naérvisiisteemi héired Peavalu
Vaskulaarsed hiired Venoosne trombemboolia ?
Kuumahood *
Respiratoorsed, rindkere ja Koha ?
mediastiinumi héired
Seedetrakti hdired Kohulahtisus Oksendamine
liveldus Kohukinnisus
Kohuvalu ?
Lihaste ja luustiku Liigeste ning lihaste ja luustiku
kahjustused valu ®
Seljavalu
Uldised hiired ja Visimus *
manustamiskoha
reaktsioonid
Uuringud ¢ ALAT-i aktiivsuse suurenemine

ASAT-i aktiivsuse suurenemine
Trigliitseriidide sisalduse
suurenemine
? Liittermin koosneb sarnastest eelisterminitest.
® Liittermin koosneb jirgmistest eelisterminitest: artralgia, miialgia, lihaste ja luustiku ebamugavus,
muskuloskeletaalne rindkerevalu, lihaste ja luustiku valu, jaisemevalu, kaelavalu.
¢ Pohineb laboratoorsetel hindamistel.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomeid ei ole kindlaks tehtud. Soovitatust suuremate annustega seoses teatatud
kdrvaltoimed olid kooskdlas tuvastatud ohutusprofiiliga (vt 161k 4.8). Suuremate annuste kasutamisel
olid kdige sagedamad korvaltoimed kdhulahtisus, iiveldus, vasimus ja artralgia. Imlunestrandi
iileannustamise korral teadaolev antidoot puudub. Patsiente tuleb hoolikalt jdlgida ja kasutada toetavat
ravi.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.doc

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: ei ole veel madratud, ATC-kood: ei ole veel maaratud.

Toimemehhanism

Imlunestrant on metsiktiilipi ja mutantse ostrogeenretseptor-a (ERa) antagonist ja lagundaja, mis viib
Ostrogeenretseptor-soltuva geenitranskriptsiooni ja rakkude proliferatsiooni inhibeerimiseni
ER-positiivsetes rinnavéhirakkudes.

Farmakodiinaamilised toimed

Stidame elektrofiisioloogia

Imlunestrandi monoteraapia toimet QTc-intervallile hinnati 79 patsiendil, kelle kohta saadi uuringus
EMBER farmakokineetika proovidega sobitatud QTcF tulemused. Tulemused néitasid, et
annusevahemiku 200 mg kuni 1200 mg puhul ei ole imlunestrandi kontsentratsioonidel moju
QTc-intervallile; keskmise delta QTc 90 % CI iilempiir oli 400 mg Cpax-i puhul alla 10 ms (muutus
algvairtusest 1,72 ms; 90 % CI: -0,43; 3,87).

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Imlunestrandi efektiivsust ja ohutust hinnati I1I faasi iilemaailmses randomiseeritud avatud uuringus
EMBER-3, kus osalesid ER-positiivse, HER2-negatiivse lokaalselt kaugelearenenud (ei allu
kuratiivsele kirurgilisele ravile) voi metastaatilise rinnavéhiga (metastatic breast cancer, mBC)
tdiskasvanud patsiendid, kes olid saanud ravi ainult aromataasi inhibiitoriga (Al) vdi kombinatsioonis
CDK4/6 inhibiitoriga.

Sobivad patsiendid oli pre-, peri- ja postmenopausis naised voi mehed (vanuses > 18 aastat), kellel oli
ER-positiivne, HER2-negatiivne kaugelearenenud rinnavihk, mida oli eelnevalt ravitud ainult Al-ga
voi Al ja CDK4/6 inhibiitori kombinatsiooniga adjuvantravina vdi metastaatilise haiguse tottu.
Patsientidel oli kas: tekkinud retsidiiv adjuvantravi saamise ajal ainult Al-ga voi Al ja CDK4/6
inhibiitori kombinatsiooniga varajases staadiumis rinnavéhi tottu voi 12 kuu jooksul pérast seda,
tekkinud retsidiiv > 12 kuud pérast adjuvantravi 10ppu, millele jirgnes haiguse progressioon ainult Al
v0i Al ja CDK4/6 inhibiitori kombinatsiooni saamise ajal vo0i parast seda, voi diagnoositud de novo
metastaatiline haigus ja tekkinud haiguse progressioon ainult Al voi Al ja CDK4/6 inhibiitori
kombinatsiooni saamise ajal v3i parast seda. Kdikidel patsientidel pidi olema ECOG (Eastern
Cooperative Oncology Group) sooritusvdoime skoor 0 vdi 1, piisav organfunktsioon ja hinnatavad
haiguskolded RECIST (ravivastuse hindamise kriteeriumid soliidtuumorite korral, Response
Evaluation Criteria in Solid Tumours) versiooni 1.1 alusel, st moddetav haigus v&i ainult luude
haaratus koos hinnatavate haiguskolletega. Luteiniseerivat hormooni vabastava hormooni ({uteinising
hormone-releasing hormone, LHRH) agoniste manustati pre- ja perimenopausis naistele ning
meestele. Uuringust jéeti vilja patsiendid, kelle oli simptomaatiline metastaatiline vistseraalne haigus,
samuti kaasuva sildamehaigusega patsiendid.

Patsiendid kaasati uuringusse olenemata ESR 1-mutatsiooni staatusest. ESR 1-mutatsiooni staatus
maidrati kindlaks veres ringleva kasvaja desoksiiribonukleiinhappe (ctDNA) pohjal, kasutades
Guardant360 CDx analiiiisi. Tulemus loeti ESR1-positiivseks juhul, kui tuvastati vihemalt iiks 34-st
eelnevalt kindlaksméaaratud ESR1 variandist: E380A, E380D, E380K, E380Q, E380V,

M421 V422delinsl, V422 E423del, V422del, S463F, S463P, L469V, L536F, L536G, L536H, L536I,
L536K, L536N, L536P, L536Q, L536R, L536V, Y537C, Y537D, Y537G, Y537H, Y537N, Y537P,
Y537Q, Y537S, D538E, D538G, D538H, D538N, D538V. Nendest 17 varianti tuvastati EMBER-3
uuringupopulatsioonis: E380K, E380Q, V422del, S463P, L469V, L536H, L536K, L536P, L536Q,
L536R, Y537C, Y537D, Y537N, Y537S, D538E, D538G, D538N.



Kokku 874 patsienti randomiseeriti vahekorras 1 : 1 : 1 kolme raviriihma: Inluriyo 400 mg 66pdevase
annuse suukaudne manustamine (riihm A), uurija valitud standardravi (standard of care, SOC)
(fulvestrant voi eksemestaan) (riihm B) voi Inluriyo 400 mg 60pédevase annuse suukaudne
manustamine kombinatsioonis abematsikliibiga (riihm C). 330 patsiendist, kes randomiseeriti saama
uurija valitud endokriinravi (rithm B), 292 said fulvestranti (90 %) ja 32 eksemestaani (10 %).
Randomiseerimine stratifitseeriti eelneva CDK4/6 inhibiitoriga ravi (jah vs. ei), vistseraalsete
metastaaside olemasolu (jah vs. ei) ja piirkonna (Ida-Aasia vs. PGhja-Ameerika/Laane-Euroopa vs.
muud) jargi. Demograafilised andmed ja ravieelsed haigustunnused olid raviriihmade vahel hasti
tasakaalus. Kogu uuringupopulatsiooni ravieelsed demograafilised andmed olid jairgmised: vanuse
mediaan oli 61 aastat (vahemik: 27...89) ja 13 % olid > 75-aastased, 99 % olid naissoost, 56 %
europiidid, 30 % asiaadid, 3 % mustanahalised ja 11 % muu v&i andmed puudusid. Suurem osa
patsiente sai kaugelearenenud haiguse teise valiku ravi (67 %) vorreldes esmavaliku raviga (33 %)
ning enamik oli saanud eelnevat CDK4/6i-d (60 %), 37 % said palbotsikliibi, 15 % ribotsikliibi ja 3 %
abematsikliibi. Ravieelne ECOG sooritusvdime skoor oli 0 (65 %) v&i 1 (35 %). ESR1-mutatsiooniga
kasvajatega patsientide demograafilised andmed olid iildiselt iseloomulikud laiemale
uuringupopulatsioonile.

Esmane efektiivsuse tulemusnéitaja oli uurija hinnatud progressioonivaba elulemus (progression-free
survival, PFS). Uuringu EMBER-3 pdhiline teisene tulemusnéitaja oli iildine elulemus (overall
survival, OS).

EMBER-3: Inluriyo monoteraapia ESRIm-iga patsientidel

Esmase analiiiisi ajal (andmete kogumise kuupéev: 24. juuni 2024) tdheldati PFS-i statistiliselt olulist
paranemist Inluriyo monoteraapiat saanud patsientidel vorreldes SOC-ga ESR 1m alampopulatsioonis.
ITT populatsioonis ei olnud Inluriyo monoteraapia vordlus SOC-ga statistiliselt oluline.
Efektiivsustulemused ESR 1m alampopulatsioonis on toodud tabelis 4 ja joonisel 1.

Tabel 4. Uuringus EMBER-3 Inluriyo monoteraapiat saanud ESR1m-iga patsientide
efektiivsusandmete kokkuvote

Inluriyo Standardravi
N=138 N=118
Progressioonivaba elulemus
Juhtude arv, n (%) 109 (79,0) 102 (86,4)
PFS-i mediaan, kuud (95 % 5,5 3,8
CI)* (3,9;74) (3,7;5,5)
Riskitiheduste suhe (95 % CI) 0,617 (0,464; 0,821)
sk
p-véértus (2-poolne) ** 0,0008

CI = usaldusvahemik; ESR1 = gstrogeenretseptor 1.

* Kaplani-Meieri hinnang; Brookmeyeri-Crowley meetodil pdhinev 95 % CI.

** Saadud Coxi vordeliste riskide mudelist ja stratifitseeritud logaritmilisest astaktestist, stratifitseerituna
eelneva CDK4/6 inhibiitoriga ravi (jah vs. ei) ja vistseraalsete metastaaside olemasolu (jah vs. ei) jargi.

Andmete kogumise kuupdev: 24. juuni 2024



Joonis 1. Progressioonivaba elulemuse Kaplani-Meieri koverad Inluriyo monoteraapiat saanud
ESR1m-iga patsientidel uuringus EMBER-3

100 1 ) HR (95% CI): 0,617 (0,464; 0,821)
TLogaritmilise astaktesti stratifitseeritud p-viirtus: 0,0008
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Varem CDK4/6i-ga ravi mittesaanute alariihmas oli PFS-i mediaan Inluriyo rithmas 11,1 kuud (95 %
CI: 5,5; 16,5) vorreldes 5,7 kuuga (95 % CI: 3,8; 7,4) SOC rithmas (HR = 0,42; 95 % CI: 0,25; 0,72).
Varem CDK4/6i-ga ravi saanute alariihmas oli PFS-i mediaan Inluriyo rithmas 3,9 kuud (95 % CI: 2,0;
6,0) vorreldes 3,7 kuuga (95 % CI: 2,2; 4,6) SOC riihmas (HR = 0,72; 95 % CI: 0,52; 1,0).

Kolmanda OS-i vaheanaliiiisi ajal (andmete kogumise kuupéev: 18. august 2025) tiheldati kahe riithma
16ikes 128 juhtu ja HR oli 0,60 (95 % CI: 0,43; 0,86).

Lapsed

Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama imlunestrandiga lébi viidud uuringute tulemusi laste koikide
alariihmade kohta rinnavéhi korral (teave lastel kasutamise kohta vt 15ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi pohjal on pirast soovitatava annuse 400 mg iiks kord
O00pdevas manustamist imlunestrandi tasakaaluseisundi keskmine (CV %) maksimaalne
kontsentratsioon (Cmax) 141 ng/ml (45 %) ja AUCy. 24n 2400 ng*h/ml (46 %). Imlunestrandi Cpax ja
AUC suurenevad proportsionaalselt annusevahemikus 200 mg kuni 1200 mg iiks kord 66péevas
(0,5...3-kordne soovitatav annus).

Imendumine
Imlunestrandi keskmine (CV %) absoluutne biosaadavus pérast 400 mg suukaudse iiksikannuse

manustamist on 10,5 % (32 %). Maksimaalse plasmakontsentratsiooni saabumise aja (tmax) mediaan on
ligikaudu 4 tundi.
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Toidu moju

400 mg imlunestrandi manustamisel koos rasvavaese einega (ligikaudu 400...500 kalorit, sellest
100...125 kalorit rasvast) suurenes Cmax 3,55 korda ja AUCo..«) 2,04 korda vorreldes tithja kdhuga
manustamisega. Imlunestrandi ekspositsioon koos rasvarikka einega manustamisel on teadmata.

Jaotumine

Populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi pohjal on kaugelearenenud voi metastaatilise rinnavéhiga
patsientidel imlunestrandi keskmine (CV %) niiv tsentraalne jaotusruumala 4310 I (69 %). Kliiniliselt
oluliste kontsentratsioonide puhul on imlunestrandi seonduvus inimese plasmavalkudega 99,93 % kuni

99,96 %.

Biotransformatsioon

Imlunestrant metaboliseerub sulfaatimise, CYP3A4 oksiidatsiooni ja otsese gliikuronidatsiooni teel.

In vitro uuringud niitasid, et imlunestrant on P-gp substraat, kuid ei ole BCRP, OCT1, OATP1BI1 ega
OATP1B3 substraat.

Imlunestrandi manustamisel koos kinidiiniga (P-gp inhibiitor) ei olnud kliiniliselt olulist toimet
imlunestrandi farmakokineetikale.

Eritumine
Imlunestrandi eliminatsiooni poolvéértusaeg on ligikaudu 30 tundi ja keskmine (CV %) néiv kliirens
on 166 /h (51 %). Pérast imlunestrandi 400 mg radioloogiliselt méargistatud iiksikannuse manustamist

tervetele isikutele eritus 97,3 % annusest roojaga ja 0,278 % uriiniga.

Patsientide eririithmad

Vanuse, rassi ja kehakaalu moju
Populatsiooni farmakokineetilise analiilisi pohjal ei olnud vanusel (vahemik: 28...95 aastat), rassil ja
kehakaalul (vahemik: 36...145 kg) kliiniliselt olulist mdju imlunestrandi farmakokineetikale.

Maksakahjustus

Kerge maksakahjustusega (Childi-Pugh’ A) isikutel ei esinenud kliiniliselt olulisi erinevusi
imlunestrandi farmakokineetikas. Modduka maksakahjustusega (Childi-Pugh’ B) isikutel suurenes
seondumata imlunestrandi AUC 1,82-kordselt ja raske maksakahjustusega (Childi-Pugh’ C) isikutel
2,33-kordselt.

Neerukahjustus

Populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi pohjal ei mdjutanud kerge neerukahjustus

(60 ml/min < eGFR < 90 ml/min) ja mdddukas neerukahjustus (30 ml/min < eGFR < 60 ml/min)
imlunestrandi ekspositsiooni. Kahelt uuringus osalejalt saadud piiratud andmete pdhjal voib raske
neerukahjustuse (15 ml/min < eGFR < 30 ml/min) korral ravimi ekspositsioon suureneda.
Imlunestrandi farmakokineetika dialiilisi saavatel patsientidel on teadmata.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisus

Toksilisuse iseloomustamiseks viidi rottidel ja mitteinimprimaatidel 14bi korduvtoksilisuse uuringud.
Korvaltoimed, mida tidheldati kliiniliselt oluliste ekspositsiooni vadrtuste puhul, olid munasarjatsiistid
ja munasarjade kaalu méarkimisvdirne suurenemine, emaka endomeetriumi ja miilomeetriumi,
emakakaela epiteeli ja strooma ning tupe epiteeli atroofia mitteinimprimaatidel. Vahemtéhtis
mittekahjulik makrofaagide vakuolisatsioon mesenteeriumi liimfisdlmedes ja iileumis tekkis
mitteinimprimaatidel ekspositsiooni vairtuste puhul, mis olid vastavalt 0,8 ja 11 korda suuremad
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inimestel 400 mg manustamise jérgselt tdheldatavast ekspositsioonist (AUCy. 24). Sarnaseid toimeid
téheldati rottidel ekspositsiooni vairtuste puhul, mis olid 4 korda suuremad inimestel 400 mg
manustamise jargselt tiheldatavast ekspositsioonist (AUC. 24). Muud olulised toimed rottidel olid
kusepdie transitoorse epiteeli hiiperplaasia, minimaalne kuni kerge neerutorukeste degeneratsioon,
minimaalne neeruvaagnapodletik, minimaalne kuni kerge silmalditse kiudude degeneratsioon,
mittekahjulik hiipofiiiisi pars distalis’e hiipertroofia emasloomadel, mittekahjulik hiipofiiiisi kaalu
viahenemine ja mittekahjulik neerupealiste koore atroofia voi hiipertroofia, mis tekkisid ekspositsiooni
véartuste puhul, mis olid vdhemalt 4 korda suuremad inimestel 400 mg manustamise jargselt
tdheldatavast ekspositsioonist (AUCy. 24).

Genotoksilisus
Genotoksilise potentsiaali mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Reproduktsiooni- ja arengutoksilisus

Loomadel tédheldatud leidude ja ravimi toimemehhanismi pShjal véib imlunestrant mdjutada isas- ja
emasloomade fertiilsust, mis oli iildjuhul pd6rduv, ja tiinuse ajal kasutatuna pohjustada
lootekahjustust. Rottidel ja ahvidel tdheldati munasarjatsiistide ning tupe, emakakaela voi emaka
atroofia teket ekspositsiooni véartuste puhul, mis olid vastavalt 4 ja 0,8 korda suuremad inimestel
400 mg manustamise jargselt tdheldatavast ekspositsioonist (AUCy. »4). Tdiendavaid reproduktiivseid
leide tdheldati rottidel ja nendeks olid innatsiikli katkemine, emaslooma rinnandirme epiteeli
lobulaarne hiiperplaasia vdi hiipertroofia, spermatiidide retentsioon ja rakujadgid munandimanuste
valendikus ekspositsiooni (AUCy. »4) vadrtuste puhul, mis olid vdhemalt 4 korda suuremad inimestel
tdheldatavast ekspositsioonist. Imlunestrandi manustamine tiinetele rottidele organogeneesi perioodil
viis emaslooma miirgistuse, enneaegse poegimise, embriio surma ja lootele teratogeense toimeni
emasloomal tdaheldatud ekspositsiooni vaértuste puhul, mis olid viiksemad voi vordsed inimestel
taheldatava terapeutilise ekspositsiooniga.

Kartsinogeensus

26-nédalases transgeensete hiirte kartsinogeensusuuringus manustati rasH2 hiirtele imlunestrandi
suukaudseid annuseid 5, 375 voi 750 mg/kg, mis pdhjustas healoomuliste ja pahaloomuliste suguvaadi
stromaalsete kasvajate (granuloos- ja segarakulised) esinemissageduse suurenemist hiirte
munasarjades kdigi annusetasemete puhul. Need annused olid vastavalt 2, 32 ja 41 korda suuremad
inimese AUC-st soovitatava annuse manustamisel. Selliste kasvajate pohjustamine on kooskolas
farmakoloogiliselt seotud endokriinse tagasiside muutustega antiéstrogeenist tingitud gonadotropiini
tasemetes.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu

Naatriumkroskarmelloos (E 468)
Hiidroksiipropiiiiltselluloos (E 463)

Magneesiumstearaat (E 470b)
Mikrokristalliline tselluloos (E 460)
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Poliimeerikate

Makrogoolid (E 1521)
Polii(viniiiilalkohol) (E 1203)
Talk (E 553b)

Titaandioksiid (E 171)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused
See ravimpreparaat ei vaja siilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Poliiklorotrifluoroetiileenist (PCTFE) / poliiviniiiilkloriidist (PVC) blisterpakend, mis on suletud
alumiiniumfooliumiga. Pakendis on 14, 28, 42, 56, 70 vdi 168 Shukese poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/25/2003/001

EU/1/25/2003/002

EU/1/25/2003/003

EU/1/25/2003/004

EU/1/25/2003/005

EU/1/25/2003/006

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev:
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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II LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAYV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Recipharm Leganés S.L.U.
Calle Severo Ochoa 13
Leganés, Madrid 28914
Hispaania

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvdte, 161k 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
° Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Miitigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
pérast miiiigiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miiligiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
e kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v3ib oluliselt
mojutada riski/kasu suhet, vOi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v6i riski
minimeerimise) eesmark.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

200 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDE KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Inluriyo 200 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
imlunestrant

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 200 mg imlunestranti (tosilaadina).

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tabletid

14 dhukese poliimeerikattega tabletti
28 dhukese poliimeerikattega tabletti
42 dhukese poliimeerikattega tabletti
56 dhukese poliimeerikattega tabletti
70 dhukese poliimeerikattega tabletti
168 Shukese poliimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata sisu tuleb nduetekohaselt havitada.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/25/2003/001 14 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/25/2003/002 28 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/25/2003/003 42 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/25/2003/004 56 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/25/2003/005 70 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/25/2003/006 168 dhukese poliimeerikattega tabletti

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Inluriyo 200 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

200 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDE BLISTERPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Inluriyo 200 mg tabletid
imlunestrant

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Lilly

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Inluriyo 200 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
imlunestrant

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib {likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Inluriyo ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Inluriyo votmist

Kuidas Inluriyot votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Inluriyot séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk L=

1. Mis ravim on Inluriyo ja milleks seda kasutatakse

Inluriyo on véhiravim, mis sisaldab toimeainet imlunestranti ja kuulub selektiivseteks
Ostrogeeniretseptorite lagundajateks nimetatavate ravimite rithma.

Inluriyot kasutatakse teatud tiiiipi, st paikselt kaugelearenenud voi teistesse kehaosadesse levinud
(metastaatilise) rinnavahi raviks tdiskasvanutel, kelle vihk ei ole allunud vihemalt {ihele hormoonravi
skeemile v0i on pérast seda edasi arenenud. Seda kasutatakse juhul, kui véhirakkudel on
Ostrogeeniretseptorid (ER-positiivne vihk) ja ei ole palju retseptoreid, mida nimetatakse inimese
epidermaalse kasvufaktori retseptor 2-ks (HER2-negatiivne vahk). Inluriyot saab kasutada ainult
nendel patsientidel, kellel on teatud muutused (mutatsioonid) geenis nimega ESR1.

Viljakas eas naistel ja naistel, kellel on saabumas menopaus, ning samuti meestel tuleb Inluriyot
kombineerida luteiniseerivat hormooni vabastava hormooni (LHRH) agonistiga.

Kuidas Inluriyo toimib

Ostrogeeniretseptorid on rakkudes olevad valgud, mis aktiveeruvad, kui nendega seondub hormoon
Ostrogeen. Nende retseptoritega seondudes voib dstrogeen moningatel juhtudel pdhjustada
viahirakkude kasvu ja paljunemist. Imlunestrant seondub vahirakkudes olevate
dstrogeeniretseptoritega, lagundades need ja takistades nende toimimist. Ostrogeeniretseptorite
blokeerimise ja hdvitamise tulemusena voib imlunestrant aeglustada rinnavéhi kasvu ja levikut ning
aidata hdvitada vdhirakke.

2. Mida on vaja teada enne Inluriyo votmist

Inluriyot ei tohi votta
- kui te imetate

- kui olete imlunestrandi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.
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Lapsed ja noorukid
Inluriyot ei tohi kasutada lastel ja noorukitel vanuses alla 18 aasta, sest see ei ole ette ndhtud rinnavéhi
raviks selles vanuserithmas.

Muud ravimid ja Inluriyo

Teatage oma arstile vi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. See on vajalik sellepérast, et moned ravimid vdivad mdjutada Inluriyo toimet ja
Inluriyo voib mdjutada teiste ravimite toimet. Néiteks voib kummagi ravimi toime vidheneda voi teil
voivad suuremad tdendosusega tekkida kdrvaltoimed.

Eriti tuleb enne Inluriyo votmist arstile voi apteekrile teada anda, kui te votate jirgmisi ravimeid:
dabigatraaneteksilaat (kasutatakse trombide raviks v3i ennetamiseks);
dekstrometorfaan (kasutatakse koha leevendamiseks);

digoksiin (kasutatakse siidamehaiguse raviks);

rosuvastatiin (kasutatakse korge kolesteroolisisalduse raviks);

itrakonasool (kasutatakse seennakkuste raviks);

karbamasepiin (epilepsiaravim, mida kasutatakse krampide v3i hoogude raviks);
feniitoiin (epilepsiaravim, mida kasutatakse krampide vdi hoogude raviks);

rifampitsiin (kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide raviks);

liht-naistepuna (kasutatakse depressiooni raviks).

O O O OO OO0 O0O0

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus

Inluriyo vdib kahjustada siindimata last. Kui te olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete
rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te olete mees voi rasestumisvdimeline naine, peate kasutama tdhusat rasestumisvastast meetodit
ravi ajal Inluriyoga ja vdhemalt 1 niddala jooksul pérast ravi 1dpetamist. Kiisige oma arstilt sobivate
meetodite kohta. Kui te olete rasestumisvoimeline naine, kinnitab teie arst enne ravi alustamist
Inluriyoga, et te ei ole rase. Selleks voidakse teha rasedustest. Kui te rasestute, teavitage sellest kohe
oma arsti.

Imetamine
Inluriyo votmise ajal ei tohi last rinnaga toita. Ei ole teada, kas Inluriyo eritub rinnapiima.

Viljakus
Inluriyo voib vihendada meeste ja naiste viljakust. Kui te kavatsete rasestuda, pidage ndu oma arsti
v0i apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Inluriyo ei mdjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet. Ent kuna
monedel Inluriyot votvatel patsientidel on teatatud vasimusest ja ndrkusest, peate nende korvaltoimete
esinemisel olema ettevaatlik, kui juhite autot voi to6tate masinatega.

Inluriyo sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,naatriumivaba®.

3. Kuidas Inluriyot votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Inluriyo soovitatav annus on 400 mg (kaks 200 mg dhukese poliimeerikattega tabletti) iiks kord
O0o0péevas.
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Kui teil on probleeme maksaga, voib arst vihendada teie annust 200 mg-ni iiks kord 66pdevas.

Kui teil tekivad Inluriyo votmise ajal teatud korvaltoimed, voib arst teie annust vihendada, ravi kuni
korvaltoimete taandumiseni katkestada voi ravi alaliselt 10petada.

Arst litleb teile tépselt, kui palju tablette peate vGtma.
Votke Inluriyot tithja kdhuga; vihemalt 2 tundi enne voi 1 tund péarast sooki.

Inluriyot tuleb votta iga piev ligikaudu samal kellaajal. Tabletid tuleb tervelt alla neelata. Arge nirige,
purustage ega poolitage tablette enne neelamist. See ravim vdib olla kahjulik inimestele, kes Inluriyot
ei vota.

Kui te votate Inluriyot rohkem, kui ette nihtud

Kui te olete votnud Inluriyot rohkem, kui ette ndhtud, vitke otsekohe iihendust arsti voi apteekriga voi
poorduge ndu kiisimiseks haiglasse. Votke tabletid ja kdesolev infoleht endaga kaasa. Te voite vajada
meditsiinilist sekkumist.

Kui te unustate Inluriyot votta

- Kui annuse tavapérasest votmisajast on moéodunud vihem kui 6 tundi: votke unustatud annus
sisse kohe. Votke jargmine annus tavalisel ettendhtud ajal jérgmisel pdeval.

- Kui annuse tavapéarasest votmisajast on moddunud rohkem kui 6 tundi: jatke unustatud annus
vGtmata. Votke jargmine annus tavalisel ettendhtud ajal jargmisel péeval.

- Kui te oksendate: drge votke kahekordset annust. Votke jirgmine annus tavalisel ettendhtud ajal
jargmisel paeval.

- Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te Iopetate Inluriyo votmise
Arge l0petage Inluriyo v3tmist enne, kui arst voi apteeker seda soovitab. Pidev ravi on oluline ja ilma
soovituseta ravi lopetamisel voib teie haigus sliveneda.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Oelge oma arstile, apteekrile vi meditsiinidele, kui mirkate mdnda jirgmistest kdrvaltoimetest:

Viga sage (vOivad tekkida rohkem kui iihel inimesel 10st)

. maksaensiliiimide aktiivsuse suurenemine, mida nditavad vereanaliilisid (alaniini
aminotransferaasi (ALAT) aktiivsuse suurenemine, aspartaadi aminotransferaasi (ASAT)
aktiivsuse suurenemine);

vasimus (kurnatus);

liigese-, luu- ja lihasevalu;

kohulahtisus;

trigliitseriidide (teatud tiiiipi vererasvad) sisalduse suurenemine;

iiveldus (stida on paha);

seljavalu.

Sage (voivad tekkida kuni iihel inimesel 10st)
. kohukinnisus;
. kohuvalu;
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koha;

oksendamine;

peavalu;

viahenenud s66giisu;

kuumahood;

trombid ehk verehiiiibed veenides (venoosne trombemboolia).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Inluriyot siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blisterpakendil pérast
,»EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Arge kasutage seda ravimit, kui tiheldate pakendi kahjustusi vdi rikkumise mirke.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejd4tmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam e1 kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Inluriyo sisaldab
Toimeaine on imlunestrant. Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab imlunestranttosilaati
koguses, mis vastab 200 mg imlunestrandile.

Teised koostisosad on:

o Tableti sisu: naatriumkroskarmelloos (E 468), hiidroksiipropiiiiltselluloos (E 463),
magneesiumstearaat (E 470b) mikrokristalliline tselluloos (E 460) (vt 16ik 2 ,,Inluriyo sisaldab
naatriumi).

. Poliimeerikate: makrogoolid (E 1521), polii(viniitilalkohol) (E 1203), talk (E 553b),
titaandioksiid (E 171).

Kuidas Inluriyo vilja néeb ja pakendi sisu
Inluriyo 200 mg on valge kapslikujuline 14,0 x 7,5 mm Shukese poliimeerikattega tablett (tablett),
mille iihel kiiljel on pimetriikis ,,LILLY* ning teisel kiiljel ,,1717 ja piklik neljatipulise tdhe kujutis.

Ravim on saadaval blisterpakendites, 14, 28, 42, 56, 70 vdi 168 Shukese poliimeerikattega tabletti
karbis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holland
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Tootja

Recipharm Leganés S.L.U.
Calle Severo Ochoa 13
Leganés, Madrid 28914
Hispaania

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84 Tel: + 370 (5) 2649600
Bboarapus Luxembourg/Luxemburg
TTI "Enu Jlunu Henepnaua" B.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten.: +359 2 491 41 40 Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel.: +36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: +356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +49-(0) 6172 273 2222 Tel: +31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EA0LGoa Osterreich
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +34-91 663 50 00 Tel.: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi: +354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
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Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: +358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu
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