I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban
kaphatnak tovabbi tdjékoztatast.

1. AGYOGYSZER NEVE

Orgovyx 120 mg filmtabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
120 mg relugolixot tartalmaz filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta.

Vilagosvoros, mandulaalaku filmtabletta (11 mm [hosszsag] x 8 mm [szélesség]), egyik
oldalan ,,R”, masik oldalan ,,120” jelzéssel ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Orgovyx elérehaladott hormonszenzitiv prosztatardkban szenvedd felnétt betegek
kezelésére javallt.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az Orgovyx-kezelést a prosztatardk gyogyszeres kezelésében jartas szakorvosnak kell
bevezetnie és felligyelnie.

Adagolas

Az Orgovyx-kezelést az els6 napon 360 mg-os (harom tabletta) telitdadaggal kell kezdeni,
amelyet naponta egyszer, koriilbeliil ugyanabban az idépontban bevett 120 mg-os (egy
tabletta) adag kovet.

Mivel a relugolix nem idézi el6 a tesztoszteronkoncentracio emelkedését, a terapia
megkezdésekor nem sziikséges antiandrogént adni a hirtelen androgénszint-emelkedés elleni
védelemként.

Dozismodositas P-gp-gatlokkal valo alkalmazasa esetén

Az Orgovyx ¢és a szjon at alkalmazott P-glikoprotein- (P-gp-) gatlok egyiittes alkalmazéasa
nem ajanlott. Ha egyiittes alkalmazasra van sziikség, az Orgovyx tablettat kell el6szor
bevenni, €s a masik gyogyszer bevételéig legalabb 6 6ranak kell eltelnie (l4sd 4.5 pont). Az
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Orgovyx-kezelés legfeljebb 2 hétre megszakithatd, ha rovid tava, P-gp-gatloval torténd
kezelésre van sziikség.

Dozismodositas egyszerre P-gp-induktor és eros CYP3A-induktor hatasu gyogyszer
alkalmazasa esetén

Az Orgovyx egyiittes alkalmazasa egyszerre P-gp-induktor ¢és erds citokrom P450 (CYP) 3A-
induktorok hatdsu gyogyszerekkel nem ajanlott. Ha egyiittes alkalmazasra van sziikség, az
Orgovyx adagjat napi egyszeri 240 mg-ra kell emelni. Az egyszerre P-gp-induktor és erds
CYP3A-induktor hatasu gydgyszer alkalmazasdnak abbahagyasa utan vissza kell térni az
Orgovyx javasolt napi egyszeri 120 mg-os adagjara (lasd 4.5 pont).

Kihagyott adagok

Amennyiben a beteg nem vesz be egy adag Orgovyx-ot, azonnal potolnia kell, amint eszébe
jut. Ha az adag bevétele tobb mint 12 6raja maradt ki, a kihagyott adagot nem szabad bevenni,
¢s a szokasos adagolasi rendet kell kovetni a kovetkezd napon.

Ha az Orgovyx-kezelés 7 napnal hosszabb ideig sziinetel, az Orgovyx-ot az els6 napon
360 mg-os telitbadaggal kell Gijrakezdeni, amelyet napi egyszeri 120 mg-os adag kovet.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek
Id6s betegeknél nincs sziikség az adag mddositasara (lasd 5.2 pont).

Vesekarosoddas
Enyhe vagy kozepes fokl vesekarosodas esetén nincs sziikség a dozis modositasara. Sulyos
foku vesekarosodasban szenvedd betegeknél ovatosan kell eljarni (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Majkarosodas
Enyhe vagy kozepes fokli majkarosodas esetén nincs sziikség a dozis modositasara (lasd 4.4

¢és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Az Orgovyx-nak nincs relevans alkalmazéasa el6rehaladott hormonszenzitiv prosztatardk
indikacioban 18 évesnél fiatalabb gyermekek ¢€s serdiilok kezelésére.

Az alkalmazids modja

Széjon at torténd alkalmazas.

Az Orgovyx étkezés kozben, vagy attdl fiiggetlentil is bevehetd (lasd 5.2 pont). A tablettakat
sziikség szerint kevés folyadékkal kell bevenni, és egészben kell lenyelni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések



A QT/QTc-szakasz megnyulasdval Osszefliggd hatas

Az androgéndeprivacids terapia meghosszabbithatja a QT-szakaszt.

Olyan betegeknél, akiknél korabban mar eléfordult QT-szakasz-meghosszabbodas vagy
fennallnak naluk annak kockazati tényezdi, valamint olyan betegeknél, akik egyidejiileg olyan
gyogyszereket kapnak, amelyek meghosszabbithatjak a QT-szakaszt (1asd 4.5 pont), az
orvosoknak az Orgovyx alkalmazasa eldtt értékelniiik kell az elény-kockazat aranyt, beleértve
a torsade de pointes kialakulasanak lehetdségét is.

Egy alapos QT/QTc-vizsgalat kimutatta, hogy a relugolix 6nmagéaban nincs hatassal a QTc-
intervallum megnytlasara (lasd 4.8 pont).

Cardiovascularis betegség

Az orvosi szakirodalomban androgéndeprivacios terdpidban részesiild betegekkel
kapcsolatban cardiovascularis betegségekrol, példaul myocardialis infarctusrol €s stroke-rol
szamoltak be. Ezért minden cardiovascularis kockazati tényezot figyelembe kell venni.

A csontsiiriiség valtozdsai

A tesztoszteron hosszu tava szuppresszidja az orchiectomian atesett vagy GnRH-receptor-
agonistaval vagy GnRH-antagonistaval kezelt férfiaknal a csontstirtiség csokkenésével jar. A
csokkent csontsiirliség — tovabbi kockazati tényezdkkel rendelkez6 betegeknél —
csontritkulashoz ¢€s a csonttorés fokozott kockazatdhoz vezethet.

Mijkarosodas

Azokat a betegeket, akiknél a majkarosodas ismert vagy feltételezett, nem vontak be a
relugolixszal végzett hosszl tavl klinikai vizsgélatokba. A glutamat-piruvat-transzaminaz
(GPT vagy ALAT) és a glutamat-oxalacetat-transzaminaz (GOT vagy ASAT) szintek enyhe,
atmeneti emelkedését figyelték meg, de ez nem jart egyiitt a bilirubinszint emelkedésével, és
nem tarsult klinikai tiinetekkel (l4sd 4.8 pont). Azoknal a betegeknél, akiknél a méjbetegség
ismert vagy feltételezett, a kezelés alatt javasolt a majfunkcié ellendrzése. A relugolix
farmakokinetikajat sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél nem értékelték

(lasd 5.2 pont).

Sulyos vesekarosodas

A relugolix expoziciodja sulyos foku vesekarosodasban szenvedd betegeknél a 2-szeresére
néhet (lasd 5.2 pont). Mivel a relugolixbol nem all rendelkezésre kisebb hataserdsségii
tabletta, stlyos foku vesekdrosodasban szenvedd betegeknél 6vatosan kell eljarni napi
egyszeri 120 mg relugolix alkalmazésakor. A haemodialysissel eltavolithat6 relugolix
mennyisége nem ismert.

Prosztataspecifikus antigén (PSA) monitorozasa

Az Orgovyx hatadsanak monitorozéasa soran a klinikai paramétereket és a prosztataspecifikus
antigén (PSA) szérumszintjeit kell ellendrizni.



Natrium

Ez a gyogyszer filmtablettanként kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

crer

A P-gp-gatlok (eritromicin €s azitromicin), valamint az egyszerre P-gp-induktor és erds
CYP3A-induktor hatasu gydgyszerek (rifampicin) hasznalatdval végzett klinikai interakcios
vizsgalatok kimutattdk, hogy ezek klinikailag relevans mértékben befolyasoljak a relugolix-
expozicidt. Az egylittes alkalmazasnak a relugolix-expoziciora gyakorolt hatdsat és a
kapcsolodo adagolasi javaslatokat az 1. tablazat foglalja 6ssze. A lista emellett az egyéb,
potencialisan kolcsonhatasba 1épd gydgyszerekkel kapcsolatos varhatd hatdsokat és
javaslatokat is tartalmazza.

P-gp-gatlok

Az Orgovyx ¢és a szajon at alkalmazott P-gp-gatlok egyiittes alkalmazasa nem ajanlott. A
relugolix egy P-gp-szubsztrat (lasd 5.2 pont).

Ha a naponta egyszer vagy kétszer szajon at szedett P-gp-gatlokkal valo egylittes
alkalmazasra van sziikség, eldszor az Orgovyx-ot kell bevenni, majd 6 6ra elteltével a szajon
at alkalmazott P-gp-gatlot, a betegeket pedig a mellékhatasok miatt gyakrabban kell
monitorozni. Alternativ megoldasként, egy P-gp-gatloval (pl. bizonyos makrolid
antibiotikumokkal) torténd rovid tavh kezelés idejére az Orgovyx-kezelést legfeljebb 2 hétre
meg lehet szakitani. Ha az Orgovyx-kezelést 7 napnal hosszabb iddre szakitjak meg, az
Orgovyx adagolasat az els6 napon 360 mg-os telitdadaggal, majd napi egyszeri 120 mg-os
adaggal kell folytatni (lasd 4.2 pont).

Eovyszerre P-gp-induktor és erdos CYP3A-induktor hatasu gyogyszerek

Az Orgovyx egyidejli alkalmazasa egyszerre P-gp-induktor és er6s CYP3A-induktor hatast
gyogyszerekkel nem ajanlott.

Ha egyidejti alkalmazasra van sziikség, az Orgovyx adagjat meg kell novelni (lasd 4.2 pont).
Az egyszerre P-gp-induktor és er6s CYP3A-induktor hatasti gyogyszer alkalmazasanak
abbahagyasa utdn az Orgovyx ajanlott napi egyszeri adagjanak alkalmazasat kell folytatni.

Egyeb gyogyszerek

A relugolix farmakokinetikdjaban nem észleltek klinikailag jelentds kiillonbségeket a relugolix
savesOkkentd szerekkel valo egyiittes alkalmazasa soran.

Mivel az androgéndeprivacids terapia meghosszabbithatja a QT-szakaszt, az Orgovyx
egyidejli alkalmazasa olyan gydgyszerekkel, amelyekrdl ismert, hogy meghosszabbitjak a QT-
szakaszt, vagy képesek torsade de pointes-et kivéltani, mint példaul az [A. osztalya (pl.
kinidin, dizopiramid) vagy III. osztalyu (pl. amiodaron, szotalol, dofetilid, ibutilid)
antiarrhythmias gydgyszerek, a metadon, a moxifloxacin, az antipszichotikumok, stb., ilyen
gyogyszerek esetén gondos mérlegelés sziikséges (lasd 4.4 pont).



1. tablazat: Az egyiittesen alkalmazott gyogyszerek hatasa a relugolix-expoziciora (Cmax,
AUCo.int), valamint az ennek megfeleld adagolasi ajanlasok

A Relugoli | Relugolix Relugolix Ajanlés

kolcsonhatasba X AUCo.inf- Crnax-

1ép6 gyogyszer | adagolasi | értékének értékének

adagolasi rendje | rendje valtozésa valtozésa

Oralisan alkalmazott P-gp-gatlé gyogyszerek
eritromicin 120 mg | 3,5-szeres T | 2,9-szerest Az Orgovyx ¢és az
egyszeri eritromicin, az azitromicin,

500 mg naponta | adag valamint mas oralisan

négyszer, alkalmazott P-gp-gatlok

tobbszori adag egyiittes alkalmazasa nem
ajanlott.

(P-gp- ¢s

kozepesen erds Ha sziikséges az egyiittes

CYP3A4-gatlo) alkalmazéas naponta egyszer

azitromicin 120 mg | *1,5-szeres T | *1,6-szeres 7 | vagy  kétszer,  ordlisan

egyszeri alkalmazott P-gp-gatlokkal

500 mg egyszeri | adag (pl. azitromicinnel), el6szor

adag az Orgovyx-et alkalmazza,
majd legalabb 6 ora

(P-gp-gatlo) elteltével adagolja a P-gp-

azitromicin 1,4-szeres 1 | 1,3-szeres 1 | gatlot,  és  gyakrabban
monitorozza a  beteget

500 mg egyszeri nemkivanatos  események

adag 6 oraval a vonatkozasaban.

relugolix

beadasa utan

(P-gp-gatlo)

Egyéb P-gp- Az Vart: 1 Vart: 1

gatlo Orgovyx

gyogyszerek, terapias | Lasd még az | Lasd még az

tobbek kozott adagja eritromicinne | eritromicinne

(de nem 1 és az | 1 €s az

kizarolag): azitromicinne | azitromicinne
1 végzett | | végzett

Fertozésellenes klinikai klinikai

szerek vizsgalatok vizsgalatok

azitromicin, eredményeit | eredményeit

eritromicin, (fent). (fent).

klaritromicin,

gentamicin,

tetraciklin.

Gombaellenes

szerek

ketokonazol,

itrakonazol.




Vérnyomds-
csokkentok
karvedilol,
verapamil.

Antiarrhythmias
gyogyszerek
amiodaron,
dronedaron,
propafenon,
kinidin.

Antianginds
gyogyszerek
ranolazin

Immunszupp-
ressziy

gyogyszerek
ciklosporin.

HIV- vagy HCV-
protedz-gatlok
ritonavir,
telaprevir.

CYP3A4-gatlo gyogyszerek

vorikonazol

200 mg naponta
kétszer,
tobbszori adag

(er6s CYP3A4-
gatld)

120 mg
egyszeri
adag

12% 1 18% |

flukonazol

200 mg naponta
egyszer,
tobbszori adag

(kozepesen erds
CYP3A4-gatlo)

40 mg
egyszeri
adag

19% 1 44% 1

Relugolix ¢és CYP3A4-
gatlok (amelyeknek nincs P-
gp-gatlo  hatasa) egyiittes
alkalmazdsa esetén nem
ajanlott az adagolés
modositasa




atorvasztatin

80 mg naponta
egyszer,
tobbszori adag

(gyenge
CYP3A4-gatld)

40 mg
egyszeri
adag

5% |

22% |

Egyszerre P-gp-induktor és erés CYP3A-induktor

hatasu gyogyszerek

rifampicin

600 mg naponta
egyszer,
tobbszori adag

40 mg
egyszeri
adag

55% |

23% |

Orgovyx ¢és rifampicin és
mas er6s CYP3A4- és P-gp-
induktorok egyiittes
alkalmazasa nem ajanlott,
mivel ez csokkenti a
relugolix AUC és Cmax-
értékét, és emiatt csokkenti
az Orgovyx terdpias hatasat.

Az adag emelése javasolt,
ha egyiittes alkalmazas
sziikséges (lasd 4.2 pont).

Egyszerre P-gp-
induktor és erds
CYP3A-
induktor hatasu
gyogyszerek,
tobbek kozott
(de nem
kizarolag):

Androgénrecept

or-gatlok
apalutamid.

Antikonvulziv
gyogyszerek
karbamazepin,
fenitoin,
fenobarbital.

Fertozésellenes
szerek
rifampicin,
rifabutin.

Gyogynévények
Ko6zonséges
orbancfii
(Hypericum
perforatum).

Az
Orgovyx
terapias
adagja

Vart: |

Lasd még az
eritromicinne
| és az
azitromicinne
1 végzett
klinikai
vizsgalatok
eredményeit
(fent).

Vart: |

Lasd még az
eritromicinne
1 és az
azitromicinne
1 végzett
klinikai
vizsgalatok
eredményeit
(fent).




HIV- vagy HCV-
protezdz-gatlok
Ritonavir.

Nem nukleozid
reverztranszkrip
-taz-gatlok
efavirenz

Az elorehaladott hormonszenzitiv prosztatarak kezelésére valé mas gyogyszerekkel

valo kombinacio

Abirateron Az Vart: & Vart: & Az abirateron €s a docetaxel
Orgovyx nem ismert induktorai/gatloi
(nem CYP3A4- | terapids a relugolix
és/vagy  P-gp- | adagja metabolizmuséaban és
gatlo vagy transzportjaban részt vevo
induktor) enzimeknek és
transzportereknek.
Nem vérhato klinikailag
jelentds kolcsonhatas, és
nincs sziikség az Orgovyx
adagjanak modositasara.
Docetaxel Az Vart: < Vart: &
Orgovyx
(nem CYP3A4- | terapias
és/vagy  P-gp- | adagja
gatlo vagy
induktor)
Darolutamid Az Vart: <> Vart: < A darolutamid egy gyenge
Orgovyx CYP3A4 induktor. Az
(gyenge terapias expozicid lehetséges
CYP3A4 adagja csOkkenése azonban
induktor) klinikailag varhatéan nem
jelentds.
Nincs sziikség az Orgovyx
adagjanak modositasara.
Enzalutamid Az Vart: & Vart: & Az enzalutamid
Orgovyx csokkentheti (CYP3A4-
(er6s CYP3A4 | terapids indukcid) és/vagy novelheti
induktor ¢és P- | adagja (P-gp-gatlas) a relugolix
gp-gatlo) expozicidjat.

A korlatozott adatok (n=20)
alapjan olyan férfiaknal,
akik a relugolix 120 mg-os
¢s az enzalutamid 80—

160 mg-os adagjat kaptak
egyidejiileg 266 napon at a




II1. fazist vizsgalatban, a
plazma mélyponti relugolix-
koncentracioi nem valtoztak
klinikailag szignifikans
mértékben, amikor a
relugolix-monoterapiat
enzalutamid-kezeléssel
egészitették ki.

Emiatt a relugolix €s az
enzalutamid egyiittes addsa
esetén nincs sziikség az
adag modositasara.

Apalutamid Az Vart: | Vart: |

Orgovyx Egy klinikai vizsgalatban az
(P-gp- ¢és erds | terapids Orgovyx 120 QD
CYP3A4 adagja (apalutamid né¢lkiil) és az
induktor) Orgovyx 240 QD (240 QD

apalutamiddal) hasonlo
Cmélyponti értékeket
eredményezett.

Az Orgovyx adagjanak
ndvelése ajanlott, ha
apalutamiddal egytittes
adésa sziikséges (lasd
4.2 pont).

Roviditések: QD: naponta egyszer, BID: naponta kétszer, QID: naponta négyszer, HIV:
human immundeficiencia-virus, HCV: hepatitis C-virus.

*: Az azitromicin ¢€s a relugolix egyiittes adasakor a relugolix-expozicid 5-szords novekedése
volt megfigyelhetd az adagolast kovetd elsé 3 draban a koncentracio—ido goérbék
medidnjaban. 6 oras kiilonbséggel torténd alkalmazas utan a relugolix-expozicié novekedése a
koncentracio—i1d6 gérbék medianjaban maximalisan 1,6-szeres volt az adagolast koveto elso

3 orédban.

s

A relugolix a CYP3A éltal medialt metabolizmus gyenge induktora, és a BCRP és P-gp
inhibitora in vitro. A relugolix egylittes alkalmazasanak a midazolam, a rozuvasztatin és a
javaslatokat a 2. tablazat foglalja 6ssze. A lista emellett az egy€b, potencialisan
kolesonhatéasba 1€pd gyogyszerekkel kapcesolatos varhatd hatasokat és javaslatokat is
tartalmazza.

In vitro vizsgalatok

Citokrom P450 (CYP) enzimek: A relugolix klinikailag relevans plazmakoncentracioban nem
gatoljaa CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 vagy CYP3A4
enzimeket, és nem indukélja a CYP1A2 vagy CYP2B6 enzimeket.
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Transzporterrendszerek: A relugolix klinikailag relevans plazmakoncentracioban nem gatolja
az OATP1B1, OATP1B3, OATP2B1, OAT1, OAT3, OCT2, MATE1, MATE2-K vagy BSEP
transzportfehérjéket.

erer

(Cmax, AUCo.inf), valamint az ennek megfelelé adagolasi ajanlasok

1



Relugolix adagolasi
rendje

Masik gyogyszer
adagolasi rendje

A masik
gyogyszer
AUCo.inf-
értékének
valtozasa

A masik
gyogyszer
Cmax-

értékének
valtozasa

Ajanlas

CYP3A-szubsztrat gyogyszerek

120 mg QD,
tobbszori adag

Midazoldm 5 mg
egyszeri adag

(érzékeny CYP3A-
szubsztrat)

22% |

14% |

A midazolam és
mas CYP3A-
szubsztratok esetén
nincs sziikség az
adag modositasara.

A midazolamtol
eltérd, mas
CYP3A-
szubsztrattal nem
varhato klinikailag
jelentds
kolcsonhatas. Ha a
terapias hatas
csokkenése 1¢ép fel,
a gyogyszerek (pl.
sztatinok)
adagjanak
titralasara lehet
sziikség a kivant
terapias hatas
eléréséhez.

BCRP-szubsztrat gyogyszerek

12




120 mg QD,
tobbszori adag

Rozuvasztatin
10 mg egyszeri
adag

(érzékeny BCRP-
¢s OATP1B1-
szubsztrat)

27% |

34% |

A rozuvasztatin-
expozicio
csokkenése
klinikailag nem
minosiil
jelentdsnek;
azonban a
rozuvasztatin
adagjanak
titralasara lehet
sziikség a kivant
terapias hatés
eléréséhez. A
relugolix mas
BCRP-
szubsztratokra
gyakorolt hatasat
nem értékelték, és
ezen eredmény
relevancidja egyéb
BCRP-
szubsztratok
tekintetében nem
ismert.

P-gp-szubsztrat gyogyszerek
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120 mg egyszeri
adag

Dabigatran-exetilat
150 mg egyszeri
adag
(P-gp-szubsztrat)

17% 1

18% 1

A dabigatran-
expozicio
novekedése
klinikailag nem
mindsiil
jelentésnek. Emiatt
a relugolix

120 mg-os
adagjanak mas
P-gp-
szubsztratokra
gyakorolt
klinikailag jelentds
hatasa nem
varhato.

Figyelembe véve,
hogy a relugolix
360 mg-os
telitbadagjat nem
vizsgaltak, a
relugolix
telitbadagjanak és
az egyéb P-gp-
szubsztratok
adagolasanak
iddbeli
szétvalasztasa
ajanlott.

Az elorehaladott hormonszenzitiv prosztatarak kezelésére valé mas gyogyszerekkel

valé kombinacio
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Az Orgovyx Abirateron Vart: & Vart: & Nem varhat6 az
terapias adagja (CYP3A4- expozicio
szubsztrat) klinikailag jelentds
valtozasa, és nem
szlikséges az

Az Orgovyx Docetaxel Vart: < Vart: < abirateron, az
terapids adagja (CYP3A- enzalutamid, az
szubsztrat) apalutamid, a
darolutamid vagy a
docetaxel
Az Orgovyx Darolutamid Viart: < Viart: < adagolasanak
terapids adagja (CYP3A-, P-gp- és mébdositasa
BCRP-szubsztrat) relugolix egylittes
adasa esetén.
Az Orgovyx Enzalutamid Vart: & Vart: &
terapids adagja (CYP2CS- és
CYP3A4-
szubsztrat)
Az Orgovyx Apalutamid Vart: < Vart: «
terapids adagja (CYP2CS- és
CYP3A4-
szubsztrat)

Roviditések: QD: naponta egyszer
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Ez a gyogyszer nem javallott fogamzoképes ndk szamara. Nem alkalmazhat6 olyan ndknél,
akik terhesek vagy szoptatnak, illetve terhesek lehetnek (lasd 4.1 pont).

Fogamzasgatlas

Nem ismert, hogy a relugolix vagy metabolitjai jelen vannak-e az ondoban. Az éllatoknal
kapott eredmények €s a hatdsmechanizmus alapjan, ha a beteg fogamzoképes novel 1étesit
szexualis kapcsolatot, a kezelés alatt és az Orgovyx utolso adagjat kovetd 2 hétig hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

Terhesség

A relugolix terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségli informaciéd
all rendelkezésre. Allatkisérletek soran igazoltak, hogy a terhesség korai idészakéban a
relugolix-expozicid ndvelheti a korai vetélés kockazatat (lasd 5.3 pont). A farmakologiai
hatasok alapjan nem zarhat6 ki a terhességre gyakorolt kdros hatas.

Szoptatas

A nem klinikai vizsgalatok eredményei azt mutatjak, hogy a relugolix kivalasztodik a szoptato
patkanyok tejébe (lasd 5.3 pont). Nincsenek adatok a relugolix vagy metabolitjainak az
anyatejben valo jelenlétérdl vagy a szoptatott csecsemdre gyakorolt hatasardl. Az anyatejjel
taplalt Gjsziilottekre/csecsemokre gyakorolt hatast nem lehet kizarni.
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Termékenység

Az allatoknal kapott eredmények és a hatdsmechanizmus alapjan az Orgovyx karos hatéssal
lehet a termékenységre a reproduktiv képességii férfiaknal (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Az Orgovyx nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és
a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A kimeriiltség és a szédiilés nagyon gyakori
(kimertiltség), illetve gyakori (szédiilés) mellékhatasok, amelyek befolyasolhatjak a
gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A relugolix-kezelés soran leggyakrabban megfigyelt mellékhatasok a
tesztoszteronszuppresszio fizioldgiai hatasai, beleértve a hdhulldmokat (54%), az izom- és
csontrendszeri fajdalmat (30%) és a faradtsagot (26%). Tovabbi nagyon gyakori mellékhatés a
hasmengés és a székrekedés (mindkettd 12%).

A mellékhatdsok tdblazatos felsoroldsa

A 3. tablazatban felsorolt mellékhatasokat gyakorisag és szervrendszer szerint osztalyoztuk.
Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint
keriilnek megadasra. A gyakorisagok meghatarozasa az aldbbiak szerint tortént: nagyon
gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka

(> 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000), és nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg).
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3. tablazat A klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt koveté idoszak soran
jelentett mellékhatasok

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori ‘ Anaemia
Endokrin betegségek és tiinetek
Gyakori ‘ Gynaecomastia
Pszichiatriai korképek
Gyakori Insomnia
Depresszid
Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori Szédiilés
Fejfajas
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Nem gyakori Myocardialis infarctus
Nem ismert QT-megnyulas (lasd 4.4 és 4.5 pont)
Erbetegségek és tiinetek
Nagyon gyakori Hohulldmok
Gyakori Hypertonia
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori Hasmenés®
Székrekedés
Gyakori Hényinger
A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakori Hyperhidrosis
Kiiités
Nem gyakori Urticaria
Angiooedema
A csont- és izomrendszer, valamint a kotoszovet betegségei és tiinetei
Nagyon gyakori Izom- és csontrendszeri fijdalom®
Nem gyakori Osteoporosis/osteopenia
A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Gyakori ‘ Csokkent libido
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciék
Nagyon gyakori ‘ Kimeriiltség®
Laboratériumi és egyéb vizsgalatok eredményei
Gyakori Testtomeg-gyarapodas

Emelkedett gliikozszint?

Emelkedett trigliceridszint!

A vér emelkedett koleszterinszintje®

Nem gyakori Emelkedett glutamét-oxdlacetat-transzaminazszint

Emelkedett glutamat-piruvét-transzaminazszint’

2 Idetartozik a hasmenés ¢és a colitis

b [detartozik az arthralgia, hatfajas, végtagfajdalom, izom- és csontrendszeri fajdalom, myalgia, csontfdjdalom,
nyaki fajdalom, arthritis, izom- és csontrendszeri merevség, nem sziv eredetii mellkasi fajdalom, gerincfajdalom
¢és izom- és csontrendszeri diszkomfort érzés

¢ Idetartozik a kimertiltség és az asthenia

4 A klinikai laboratériumi vizsgalatok ellendrzésével azonositott 3/4-es fokozati emelkedés (lasd alabb)

¢Nem jelentettek > 2 fokozatot meghalado koleszterinszint-emelkedést

Egvyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

17



A laboratoriumi paraméterek valtozasai

A laboratoriumi értékek valtozasai, amelyeket a III. fazisu vizsgalatban (N = 622) a kezelés
legfeljebb 1 éve alatt megfigyeltek, az Orgovyx és az aktiv komparatorként alkalmazott
GnRH-agonista (leuprorelin) esetében azonos tartomanyban voltak. A kezelés eldtt normalis
értekeket mutatd betegek 1,4%-andl jelentették az Orgovyx-kezelés utan a GPT- és/vagy
GOT-koncentracié normalérték felsd hataranak 3-szorosat meghalado értékeit. Az Orgovyx-
szal kezelt betegek 0,3%-4anal figyeltek meg 3/4-es fokozatih GPT-, illetve 0%-anal 3/4-es
fokozati GOT-szint emelkedést. Az emelkedett bilirubinszinthez nem tarsult esemény.

A hemoglobinkoncentracié 10 g/l-rel csokkent a kezelés legfeljebb 1 éve alatt. Az Orgovyx-
kezelést kovetden a hemoglobinszint jelentds csdkkenése (< 105 g/l) 4,8%-ban volt
megfigyelhetd, 0,5%-ban 3/4-es fokozatli csokkenés volt megfigyelhetd. A gliikozszint a
megfigyelt betegek 2,9%-anal 3/4-es fokozati emelkedést mutatott, a trigliceridszintek pedig
a betegek 2,0%-anal mutattak 3/4-es fokozati emelkedést.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert
ez fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockézat profiljat folyamatosan
figyelemmel lehessen kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a
feltételezett mellékhatasokat a hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek
valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolas

Az Orgovyx tuladagolasara nincs ismert specifikus antidotum. Ttladagolés esetén az Orgovyx
alkalmazasat le kell allitani és altalanos timogato intézkedéseket kell tenni, amig a klinikai
toxicitds nem csokken vagy meg nem szlnik, figyelembe véve a 61,5 orés felezési idot.
Tuladagolas esetén még nem figyeltek meg mellékhatasokat; varhatoan ezek a reakciok
hasonlitanak a 4.8 pontban felsorolt mellékhatasokhoz. Nem ismert, hogy a relugolix
eltdvolithato-e haemodialysissel.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Endokrin terapia, egyéb hormonantagonistak és rokon anyagok,
ATC kod: L02BX04

Hatasmechanizmus

A relugolix egy nem peptid GnRH-receptor-antagonista, amely kompetitiven kotédik az
eltils6 agyalapi mirigy GnRH-receptoraihoz, megakadalyozva a nativ GnRH ko6tédését és a
jeltovabbitast a luteinizalé hormon (LH) és a follikulusstimulalé hormon (FSH)

FSH és az LH koncentracioja gyorsan csokken az Orgovyx-kezelés megkezdésekor, a
tesztoszteronkoncentracio pedig a fiziologias koncentracio ala csokken. A kezelés nem jar a
GnRH-analoggal torténd kezelés megkezdésekor megfigyelheté FSH- és LH-koncentrécio,
majd a tesztoszteron kezdeti emelkedésével (,,a tiinetek potencialis fellingolasa™). A kezelés
abbahagyasat kovetden az agyalapi mirigy altal termelt és a gonadalis hormonok
koncentracioja visszatér a fizioldgias koncentraciohoz.
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Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Az Orgovyx biztonsagossagat ¢s hatasossagat a HERO vizsgalatban, egy randomizalt, nyilt
vizsgalatban értékelték androgénszenzitiv, elérehaladott prosztatarakban szenvedd felnott
férfiaknal, akiknél legalabb 1 éves androgéndeprivacios terapiara volt sziikség, €s akik nem
voltak alkalmasak kurativ sebészeti beavatkozasra vagy sugarkezelésre. A részvételre
alkalmas betegeknél vagy biokémiai (PSA) vagy klinikai relapszusra utal6 bizonyiték allt
rendelkezésre helyi elsddleges kurativ beavatkozast kdvetoen, és nem voltak alkalmasak
mentomiitétre, vagy Gjonnan diagnosztizalt androgénszenzitiv metasztatikus betegségben
vagy olyan eldrehaladott, lokalizalt betegségben szenvedtek, amely valésziniileg nem volt
gyogyithatd elsddleges miitéti vagy sugarterapias beavatkozassal. Az alkalmas betegek
Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG, Keleti Kooperativ Onkolégiai Csoport)
szerinti teljesitménystatuszdnak 0-nak vagy 1-nek kellett lennie. A kezelési idészak alatt a
betegség progresszidjat mutatd betegeket arra 0sztondzték, hogy maradjanak a vizsgéalatban,
¢s amennyiben indokolt volt, a vizsgalo altal eldirt sugarkezelésben részesiilhettek. Ha a PSA-
szint emelkedett, a betegek a PSA-progresszid megerdsitése utdn enzalutamidot vagy
docetaxelt kaphattak a vizsgalat ideje alatt.

Az elsddleges hatdsossagi hatasmutatd az orvosi kasztracids rata volt, amely definicid szerint
a 29. napra a szérum tesztoszteronszuppresszio kasztracios szintre (< 50 ng/dl) torténd
valtozasa és annak fenntartasa a kezelés 48 hete alatt, valamint értékelték a relugolix
leuprorelinnel szembeni noninferioritasat (lasd 4. tablazat). Az egyéb kulcsfontossagi
masodlagos végpontok kozé tartozott a kasztracios arany a 4. €s a 15. napon, a kasztracios
arany a 15. napon < 20 ng/dl tesztoszteron mellett, és a PSA-valasz aranya a 15. napon (lasd
5. tablazat).

Osszesen 934 beteget randomizéltak 2:1 aranyban, akik 48 héten keresztiil Orgovyx-ot vagy
leuprorelint kaptak:
a)  Orgovyx 360 mg-os telité dozisban az elsd napon, majd napi 120 mg-os széjon at
alkalmazott adagban.
b)  Leuprorelin 22,5 mg injekcio (vagy 11,25 mg Japanban, Tajvanon és Kinéban)
subcutan 3 havonta.

A populacié (N = 930) életkoranak medidnja mindkét kezelési csoportban 71 év volt (47 és
97 év kozotti tartomanyban). A résztvevok etnikai/rasszbeli megoszlasa a kovetkezo volt:
68% fehér, 21% azsiai, 4,9% fekete és 5% egyéb. A betegség stadiuma a kdvetkezdképpen
oszlott meg: 32% attétes (M1), 31% lokalisan eldérehaladott (T3/4 NX MO vagy barmely T N1
MO0), 28% lokalizalt (T1 vagy T2 NO MO), és 10% nem besorolhato.

Az Orgovyx leuprorelinnel szembeni, a tesztoszteron kasztracids szérumszintjének elérésére
¢s fenntartasara (T < 50 ng/dl) vonatkozd elsddleges hatdsossagi eredményeit a 4. tablazat és
az 1. dbra mutatja. A kiindulési tesztoszteronszinteket és az Orgovyx ¢€s a leuprorelin altal a
48 hetes kezelési iddszak alatt végzett tesztoszteronszuppresszio idobeli alakulésat a 3. dbra
mutatja be.
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4. tablazat Orvosi kasztracios aranyok (tesztoszteronkoncentracio < 50 ng/dl) az S. hét
1. napjatol (29. nap) a 49. hét 1. napjaig (337. nap) a HERO vizsgalatban

Leuprorelin
Orgovyx 22,5 mg vagy
360 mg/120 mg 11,25 mg*

Kezeltek szama 622° 308°
Valaszarany (95%-os CI)° 96,7% 88,8%

(94,9%; 97,9%) (84,6%; 91,8%)
Kiilonbség a leuprorelinhez képest (95%-o0s CI) 7,9%

(4,1%; 11,8%)¢

p-érték < 0,0001

22,5 mg-os adag Eurépaban és Eszak-Amerikaban; 11,25 mg-os adag Azsiaban. A 22,5 mg leuprorelint kapo
betegek alcsoportjaban (n = 264) a kasztracios arany 88,0% (95%-os CI: 83,4%; 91,4%).

b Mindkét karon két beteg nem kapta meg a vizsgalati kezelést, és nem keriiltek bevonasra.

¢ Kaplan—Meier-becslések a csoporton beliil.
¢ A noninferioritast -10%-os hatarértékkel tesztelték.

1. abra: Az <50 ng/dl tesztoszteronkoncentracié kumulativ incidencidja a HERO vizsgalatban
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2. abra:

Tesztoszteronkoncentraciok a kiindulasi értéktol a 49. hétig (atlag és 95%-os CI) a

HERO vizsgalatban
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Kimdulis 1 3 5 9 13 21 25 29 33 17 41 45 49
Ertékelhetd Ida (hét)
betegel n
Relugolix 612 615 609 616 609 604 507 504 500 579 571 567 564 557
Leuprorelin 300 300 301 303 302 301 200 201 283 283 282 276 271 164

A legfontosabb masodlagos végpontok eredményeinek dsszefoglalasa a 5. tablazatban lathato.

5. tablazat: A legfontosabb masodlagos végpontok dsszefoglalasa

Orgovyx | Leuprorelin
Masodlagos végpont N=622) | (N=2308) p-érték
A tesztoszteronszint 50 ng/dl ala torténd 56,0 0,0 <0,0001
szuppresszidjanak kumulativ valésziniisége a 4. napi
adagolast megeldzden
A tesztoszteronszint 50 ng/dl alé torténd 98,7 12,1 <0,0001
szuppressziojanak kumulativ valdszintisége a 15. napi
adagolast megeldzden
A 15. napon PSA-valaszt mutatd betegek aranya, 79,4 19,8 <0,0001
amelyet a 29. napon megerdsités kovetett
A tesztoszteronszint 20 ng/dl ala torténd 78,4 1,0 <0,0001
szuppressziojanak kumulativ valdsziniisége a 15. napi
adagolast megel6zden

Roviditések: PSA = prosztataspecifikus antigén.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurodpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal
eltekint az Orgovyx vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétol az eldrehaladott
hormonszenzitiv prosztatarak kezelése indikacioban (lasd 4.2 pont, gyermekgyodgyaszati

alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Egyszeri 360 mg-os telitbadag szajon at torténd alkalmazasa utan a relugolix AUCo-24 €s Cmax
értékének atlaga (+ szoras [+ SD]) 985 (+ 742) ng x 6ra/ml, illetve 215 (£ 184) ng/ml volt. A
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napi egyszeri 120 mg-os adag beadasa utan a relugolix Cmax-, Cavg (a 24 6rds adagolasi
intervallumban mért atlagos plazmakoncentracio) és Cmelyponti €rtékek atlaga (= SD) dinamikus
egyensulyi allapotban 70 (+ 65) ng/ml, 17,0 (£ 7) ng/ml és 10,7 (+ 4) ng/ml volt.

A relugolix-expozicié akkumuléacioja 120 mg relugolix napi egyszeri adagolasa esetén
koriilbeliil 2-szeres. Az elsé napon adott 360 mg-os telitd dozis utan a napi egyszeri 120 mg-

os adagra valo attérést kovetden a relugolix dinamikus egyensulyi allapota a 7. napra alakult
ki.

Felszivodas

A relugolix szajon at torténd bevételét kovetd felszivodasat elsésorban a bélrendszeri P-gp
medialja, amelynek a relugolix szubsztratja. A relugolix sz4jon at torténd bevételét kdvetden
gyorsan felszivodik, az adagolast kovetd 0,5 orara éri el a szamszerlsithetd koncentraciot,
amelyet egy vagy tobb késobbi felszivodasi csucs kovet. A relugolix Cmax-értékének
eléréséhez sziikséges 1d0 (tmax) medianja (idStartomany) 2,25 ora (0,5-5,0 ora). A relugolix
abszolut biohasznosulasa 11,6%.

A relugolix egyszeri 120 mg-os adagjanak alkalmazasa utan, magas kaldriatartalmu, magas
zsirtartalmu étkezés (kb. 800-1000 kaloria, amelybdl 500 kaldria zsirbol, 220 szénhidratbol és
124 kaloria fehérjébdl szarmazik) elfogyasztasat kovetden az AUCo-w-€rték 19%-kal, a Cmax-
érték pedig 21%-kal csdokkent. A relugolix-expozicio étkezés hatdsara torténd csokkenése nem
tekinthetd klinikailag jelentdsnek, ezért az Orgovyx étkezéstdl fliggetleniil barmikor bevehetd
(lasd 4.2 pont).

Eloszlés

A relugolix 68—71%-ban kotddik a plazmafehérjékhez, elsdsorban az albuminhoz és kisebb
mértékben az ai-savas glikoproteinhez. Az atlagos vér-plazma arany 0,78. A latszolagos
eloszlasi térfogat (Vz) alapjan a relugolix nagymértékben a szovetekben oszlik el. A becsiilt

eloszlasi térfogat dinamikus egyensulyi allapotban (Vss) 3900 1.

Biotranszformacid

In vitro vizsgélatok alapjan a relugolix teljes hepatikus oxidativ metabolizmusdhoz
elsddlegesen a CYP3A4/5 (45%) > CYP2C8 (37%) > CYP2C19 (< 1%) enzimek jarultak
hozza; az oxidativ metabolitok, az A metabolit és a B metabolit CYP3A4/5, illetve CYP2CS8
izoenzimek altali 1étrejotte mellett.

Eliminacid

A felszivodast kovetden a relugolix kb. 19%-a valtozatlan hatdbanyagként a vizelettel iiriil, és
kb. 80%-a tobb biotranszformacids utvonalon keresztiil (beleértve a CYP3A és CYP2CS és
tobb mas kevésbé jelentds metabolikus utvonalat) {iriil, amelyhez a valtozatlan gydgyszer
és/vagy metabolitok kis mértékii epetti kivalasztasa tarsul. A beadott adag kb. 38%-a
metabolitokként (a C metabolit kivételével) {irtil ki a széklettel és a vizelettel. A bélmikrofléra
altal 1étrehozott C metabolit az elsddleges metabolit a székletben (51%), és a fel nem
szivodott hatdbanyagot jelzi.
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Linearitds/nonlinearitas

A relugolix 0sszefiiggésbe hozhat6 az expozicid dozisaranyosndl nagyobb mértékii
novekedésével kb. 80 mg alatti dozisoknal, ami 6sszhangban van a bélrendszeri P-gp
dozisfiiggo telitddésével €s azzal, hogy a dozis ndvelésével a bélrendszeri P-gp efflux
csokkend mértékben jarul hozza a relugolix oralis biohasznosulaséhoz. A bélrendszeri P-gp
telitddését kovetden a relugolix felszivodasanak nagyobb részét a passziv diffuzio
szabalyozza, ¢és a relugolix-expozicio a dozissal aranyosan n6 a 80—360 mg-os
dozistartomanyban. A bélrendszeri P-gp telitddését a relugolix nagyobb dozisai esetén a
relugolix-expozicio dozisfiiggd ndvekedése mutatja az eritromicinhez, egy erés P-gp-gatlohoz
(és kozepesen erds CYP3A-gatlohoz) kapcsoldoddan, ahol az expozicid novekedése kisebb
volt 120 mg-os dozis esetén, mint a relugolix alacsonyabb dozisai (20 vagy 40 mg) esetén
(1asd 4.5 pont).

Kiilonleges betegecsoportok

A populaciés farmakokinetikai (PopPK) és populacios farmakokinetikai/farmakodinamias
(PopPK/PD) elemzések arra utalnak, hogy nincsenek klinikailag jelentds kiilonbségek a
etnikai hovatartozas, a testméret (testtomeg vagy testtomegindex) vagy a daganat stadiuma
alapjan.

Vesekarosodas

A 40 mg relugolixszal vesekarosodas esetén végzett célzott vizsgalatok alapjan a relugolix
expozicidja (AUCo+) 1,5-szeresére ndtt kdzepes foku vesekarosodasban szenvedd betegeknél
¢s akar 2-szeresére is nott stilyos foku vesekarosodasban szenvedd betegeknél a normal
vesefunkcioval rendelkezd alanyokhoz képest. A kozepes foku vesekarosodasban szenvedd
betegeknél a novekedés nem tekinthetd klinikailag jelentsnek. A sulyos foku
vesekarosoddsban szenvedd betegek tekintetében dvatosan kell eljarni a naponta egyszeri
120 mg relugolix alkalmazasa soran (lasd 4.4 pont).

Nem vizsgaltak a haemodialysissel kezelt vagy kezeletlen végstadiumu vesebetegség
relugolix farmakokinetikdjara gyakorolt hatasat. A haemodialysis soran eltavolitott relugolix
mennyisége nem ismert.

Majkarosodas

A relugolix egyszeri 40 mg-os adagjanak enyhe vagy kézepes foku méjkarosodasban
szenvedd betegeknek torténd beadasat kovetden a relugolix teljes expozicidja (AUCo-») 31%-
kal csokkent (enyhe vagy kdzepes fokt majkéarosodas esetén) vagy hasonld volt a normal
majfunkcioval rendelkezd alanyokéhoz képest. A relugolix atlagos eliminacids felezési ideje
az enyhe vagy kozepes fokt majkarosodasban szenvedd betegeknél és az egészséges
kontrollszemélyeknél hasonlo volt.

Enyhe vagy kozepes foki majkarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges az Orgovyx
adagjanak modositasa (lasd 4.2 pont). A sulyosfoku méjkarosodas relugolix
farmakokinetikajara gyakorolt hatasat nem értékelték.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi,
genotoxicitasi és karcinogenitasi — vizsgalatokbdl szdrmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt
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igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozasban az alabbiakban
targyaltakon kiviil kiilonleges kockazat nem varhato.

Human GnRH-receptor knock-in him egereknél a relugolix oralis adagolasa csokkentette a
prosztata és az ondoholyagok tomegét 28 napon keresztiil naponta kétszer > 3 mg/ttkg
dézisban alkalmazva. A relugolix hatésai reverzibilisek voltak, kivéve a here tomegét, amely a
gyogyszer megvonasat koveté 28 napon beliil nem allt helyre teljesen. A knock-in him
egereknél jelentkezd hatdsok valdsziniileg a relugolix farmakodinamias tulajdonsagaival
allnak 6sszefiiggésben; azonban ezeknek az eredményeknek az emberre vonatkozo
relevanciaja nem ismert. Egy 39 hetes, majmokkal végzett ismételt adagolasu dozistoxicitasi
vizsgalatban a szajon at alkalmazott relugolix 50 mg/ttkg/nap dézisig (az AUC alapjan a napi
120 mg-os ajanlott dozis mellett a human expozicid kb. 36-szorosa) nem volt jelentds hatéssal
a szaporitoszervekre. A relugolix (> 1 mg/ttkg d6zisban) elnyomta az LH-koncentraciot
kasztralt him cynomolgus majmoknal; azonban a relugolix LH-ra és nemi hormonokra
gyakorolt szuppresszids hatasat nem értékelték a 39 hetes toxicitasi vizsgalatban ép
majmokban. Ezért az egészséges him majmoknal a reproduktiv szervekre gyakorolt hatas
hianyanak az emberre vonatkozo6 relevanciaja nem ismert.

Vemhes nyulaknél, amelyeknek az organogenezis idészakaban szajon at adagoltak
relugolixot, spontan vetélést és teljes alomvesztést figyeltek meg az ajanlott 120 mg/nap
human do6zis mellett elértnél alacsonyabb expozicios szintek (AUC) esetén. Patkanyoknal
nem figyeltek meg az embryofoetalis fejlédésre gyakorolt hatast; a relugolix azonban nem 1ép
kolcsonhatasba szignifikansan a faj GnRH-receptoraval.

Szoptato patkdnyoknal, akiknek az ellés utani 14. napon egyszeri, 30 mg/ttkg radioaktivan
jelolt relugolix dozist adtak oralisan, a relugolix és/vagy metabolitjai a d6zis beadasat koveto
2 ora elteltével tizszer nagyobb koncentracidban voltak jelen a tejben, mint a plazméban, és a
beadast koveto 48 ora elteltével csokkentek alacsonyabb szintekre. Az anyatej relugolix-
eredetll radioaktivitasa nagyrészt a valtozatlan relugolixbol adédott.

A kornyezeti kockazatot értékeld vizsgalatok szerint a relugolix kockéazatot jelenthet a vizi
¢l6lényekre (1asd 6.6 pont).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

mannit (E421)
karboximetilkeményité-natrium (E468)
hidroxipropilcelluléz (E463)
magnézium-sztearat (E572)
hipromelloz (E464)

titan-dioxid (E171)

voros vas-oxid (E172)

karnaubaviasz (E903)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd

24



6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

4 ¢v

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Az Orgovyx filmtabletta gyogyszeres tartdlyban kertiil forgalomba. Minden egyes nagy
stiriségti polietilén (HDPE) tartaly 30, 33, 90 vagy 95 db filmtablettat és egy
nedvességmegkotd tasakot tartalmaz, és indukcios zarobetéttel ellatott gyermekbiztos
polipropilén (PP) kupakkal van lezarva.

Kiszerelés: 30, 33, 90 db filmtabletta (3 x 30 db vagy 1 x 90 db), illetve 95 db filmtabletta.

Az Orgovyx filmtablettdk 30 és 90 db filmtablettat tartalmazé aluminium/aluminium
buborékcsomagolasokban is rendelkezésre allnak.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Ez a gyogyszer kockazatot jelenthet a kornyezetre (1asd 5.3 pont). Barmilyen fel nem hasznalt
gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eléirasok
szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1642/001
EU/1/22/1642/002
EU/1/22/1642/003
EU/1/22/1642/004
EU/1/22/1642/005
EU/1/22/1642/006
EU/1/22/1642/007

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2022. aprilis 29.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informéciod az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZA,SARA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK
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A. AGYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyartd neve és cime

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lengyelorszag

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Hollandia

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gydgyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi
eldiras, 4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios
referencia idopontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késdébbi frissitett valtozata
szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil kételes benyt;jtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kdtelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kdvetkezo esetekben:

. ha az Europai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet,
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illetve (a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizélasra iranyulo)
ujabb, meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — TARTALY

1. AGYOGYSZER NEVE

Orgovyx 120 mg filmtabletta
relugolix

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

120 mg relugolixot tartalmaz filmtablettanként.

|3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta.

30 db filmtabletta
90 db filmtabletta
90 db filmtabletta (3 x 30 db).
33 db filmtabletta
95 db filmtabletta

5. AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ
ALKALMAZAS MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A nedvességmegkoto tasakot nem szabad lenyelni.

8. LEJARATIIDO
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EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT
HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE
SZUKSEG VAN

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES
CIiME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1642/001 30 db filmtabletta
EU/1/22/1642/002 90 db filmtabletta (3 x 30 db)
EU/1/22/1642/005 90 db filmtabletta
EU/1/22/1642/006 33 db filmtabletta
EU/1/22/1642/007 95 db filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

orgovyx

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
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Egyedi azonosit6ji 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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AKOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A TARTALYON LEVO CIMKE

1. AGYOGYSZER NEVE

Orgovyx 120 mg filmtabletta
relugolix

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

120 mg relugolixot tartalmaz filmtablettanként.

|3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db filmtabletta
90 db filmtabletta
33 db filmtabletta
95 db filmtabletta

ALKALMAZAS MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A nedvességmegkoto tasakot nem szabad lenyelni.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT
HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE
SZUKSEG VAN

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES
CIME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1642/001 30 db filmtabletta
EU/1/22/1642/002 90 db filmtabletta (3 x 30 db)
EU/1/22/1642/005 90 db filmtabletta
EU/1/22/1642/006 33 db filmtabletta
EU/1/22/1642/007 95 db filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE

Orgovyx 120 mg filmtabletta
relugolix

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

120 mg relugolixot tartalmaz filmtablettanként.

|3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta.

30 db filmtabletta
90 db filmtabletta.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ
ALKALMAZAS MODJA(I)

Széjon at torténd alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT
HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE
SZUKSEG VAN

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES
CIiME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1642/003
EU/1/22/1642/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

orgovyx

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoja 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. AGYOGYSZER NEVE

Orgovyx 120 mg filmtabletta
relugolix

2.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Accord

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Szajon at torténd alkalmazasra.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Orgovyx 120 mg filmtabletta
relugolix

VEza gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll, mely lehetéveé teszi az uj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomadsara jutd barmilyen
mellékhatas bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4. pont végén
(Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informécidkra a késdbbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt mésnak,
mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez
hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gydgyszer az Orgovyx ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Orgovyx szedése eldtt

Hogyan kell szedni az Orgovyx-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Orgovyx-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

S e e

1.  Milyen tipusu gyogyszer az Orgovyx és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Orgovyx relugolix hatéanyagot tartalmaz. A készitményt a hormonterapiara reagalo,
elérehaladott prosztatarakban szenvedd felnétt betegek kezelésére alkalmazzak.

A relugolix ugy fejti ki hatdsat, hogy blokkolja annak a folyamatnak az egyik 1épését, amely a
heréket a tesztoszteron (a férfi nemi hormon) termelésére készteti. Mivel a tesztoszteron
serkentheti a prosztatarak novekedését, azaltal, hogy a relugolix nagyon alacsony szintre
csokkenti a tesztoszteron szintjét, megakadalyozza a prosztatardksejtek novekedését €s
osztodasat.

2.  Tudnivalék az Orgovyx szedése elott

Ne szedje az Orgovyx-ot
- ha allergias a relugolixra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Orgovyx szedése eldtt besz€ljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével, ha az alabbiak
barmelyike fennall Onnél:
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- A szivet érintd keringési betegségek, példaul szivritmuszavar (aritmia). A
szivritmuszavarok kockazata megndéhet az Orgovyx alkalmazasa soran. Kezel6orvosa az
Orgovyx-kezelés soran ellendrizheti az On szervezetében 16v6 sok (elektrolitok)
mennyiségét és szivének elektromos aktivitasat.

- Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, ha olyan jeleket vagy tiineteket észlel, mint a
szédilés, ajulas, szivdobogas vagy szapora szivverés (palpitacid), vagy mellkasi
fajdalom. Ezek stlyos szivritmuszavar tiinetei lehetnek.

- Mijbetegség. El6fordulhat, hogy a maj miikdodését ellendrizni kell. Az Orgovyx
alkalmazésat sulyos majbetegségben szenvedd betegeknél nem vizsgaltak.

- Vesebetegség.

- Csontritkulds vagy barmely olyan allapot, amely befolyésolja a csontok szilardsagat.
A csokkent tesztoszteronszint a csontok elvékonyoddsahoz vezethet.

- A betegségét folyamatosan nyomonkdvetik a prosztataspecifikus antigén (PSA)
vérvizsgalattal torténd ellendrzésével.

Gyermekek és serdiil6k
Az Orgovyx nem alkalmazhato 18 év alatti gyermekeknél és serdiiloknél.

Egyéb gyogyszerek és az Orgovyx

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd
készitményeket is.

Az Orgovyx a szivritmuszavarok kezelésére hasznalt egyes gyogyszerekkel (példaul kinidin,
prokainamid, amiodaron és szotalol) kdlcsonhatasba 1éphet, vagy novelheti a
szivritmuszavarok kockazatat, ha néhany mas gyogyszerrel egylitt alkalmazzak (példaul
metadonnal [f4jdalomcsillapitésra és kabitoszer-fliggdség esetén a detoxikécio részeként
alkalmazzak], moxifloxacinnal [egy antibiotikum], vagy antipszichotikumokkal [sulyos
mentalis betegségek kezelésére hasznaljak]).

Mas gyogyszerek befolyasolhatjak a relugolix felszivodasat, ez pedig vagy az Orgovyx

vérszintjének emelkedését eredményezheti, ami fokozhatja a mellékhatdsokat, vagy a vérszint

csokkenését, ami csokkentheti az Orgovyx hatékonysagat. Az Orgovyx hatdsat tobbek kozott

az alabbi gydgyszerek befolyasolhatjak:
Epilepszia kezelésére hasznalt egyes gyogyszerek (példaul karbamazepin, fenitoin,
fenobarbital).

- Bakterialis fert6zések kezelésére hasznalt egyes gyogyszerek (példaul rifampicin,
azitromicin, eritromicin, klaritromicin, gentamicin, tetraciklin).

- Gombas fertdzések kezelésére hasznalt egyes gyogyszerek (példaul ketokonazol,
itrakonazol).

- Prosztatarak kezelésére hasznalt egyes gyogyszerek (példaul apalutamid).

- Kozonséges orbancfiivet (Hypericum perforatum) tartalmazé
gyogynovénykészitmények.

- Magas vérnyomas kezelésére hasznalt egyes gyogyszerek (példaul karvedilol,
verapamil).

- Szivritmuszavarok kezelésére hasznalt egyes gyogyszerek (példaul amiodaron,
dronedaron, propafenon, kinidin).

- Angina kezelésére hasznalt egyes gyogyszerek (példaul ranolazin).

- Immunszuppressziv szerként alkalmazott egyes gyogyszerek (példaul ciklosporin).

- HIV-fert6zés kezelésére hasznalt egyes gyogyszerek (példaul ritonavir [vagy ritonavir-
tartalmu kombinaciok], efavirenz).

- Hepatitis C kezelésére hasznalt egyes gyogyszerek (példaul telaprevir).
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Eléfordulhat, hogy emiatt kezeldorvosa mas gyogyszert ir fel Onnek, médositja az egyes
gyogyszerek szedésének idOpontjat, a gyogyszerek adagjat, vagy megnoveli az Orgovyx
adagjat.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Az Orgovyx prosztatarakban szenvedd férfiaknak javallt. Ez a gyogyszer esetleg hatédssal
lehet a férfiak termékenységére.

Ez a gyogyszer nem javallott olyan n6knél, akik teherbe eshetnek. Nem alkalmazzak olyan
noknél, akik terhesek, terhesek lehetnek, vagy szoptatnak.

- Tudnivalok férfiak szdmara:

- Ha olyan nével ¢l szexualis ¢letet, aki teherbe eshet, haszndljon dvszert, partnere
pedig alkalmazzon mas hatékony fogamzasgatld modszert a kezelés alatt és a
gyogyszerrel torténd kezelés utdn 2 hétig, a terhesség megeldzése érdekében.

- Ha On terhes nével él nemi életet, hasznéljon dvszert a sziiletendé gyermek
védelme érdekében.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A faradtsag €s a szédiilés nagyon gyakori (faradtsag), illetve gyakori (szédiilés)
mellékhatdsok, amelyek ronthatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Ezek a mellékhatasok a kezelésnek vagy az alapbetegségbdl eredd hatasoknak
tudhatok be.

Az Orgovyx natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3.  Hogyan kell szedni az Orgovyx-et?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

o harom tabletta a kezelés elsd napjan.

o ezt kdvetden naponta egyszer egy tabletta, koriilbeliil ugyanabban az iddben bevéve.
Kezeldorvosa sziikség esetén megvaltoztathatja az adagot.

Egészben nyelje le. A tablettakat étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil, sziikség szerint némi
folyadékkal lehet bevenni.

Ha az eléirtnal tobb Orgovyx-ot vett be

Nem szamoltak be stlyos karos hatasokrol, ha egyszerre tobb adagot vettek be ebbdl a
gyogyszerbdl. Ha tal sok Orgovyx-tablettat vett be, vagy ha felfedezi, hogy gyermeke bevett
beldle, mielébb beszéljen kezeldorvosaval. Vigye magaval a gydgyszert, hogy megmutassa az
orvosnak.

Ha elfelejtette bevenni az Orgovyx-ot
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Ha a szokdsos bevételi iddponttol szamitott 12 6ran beliil eszébe jut, hogy kihagyott egy
adagot, vegye be azt, amint eszébe jut, majd masnap folytassa a kovetkezo tabletta
bevételével a szokdsos modon. Ha tobb mint 12 ora telt el az adag kihagyasa 6ta, ne vegye be
az adagot, hanem csak a kovetkezd napon, a szokasos idoben.

Ha id6 elott abbahagyja az Orgovyx szedését

Ha abba szeretne hagyni a gydgyszer szedését, el6szor beszeljen kezel6orvosaval.
KezelBorvosa elmagyarazza Onnek a kezelés abbahagyasanak hatasait, és megbeszéli Onnel
az egy¢b lehetdségeket.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Néhany mellékhatas stlyos lehet.

Siirgésen forduljon orvoshoz, ha az alabbiak alakulnak ki Onnél:

- Gyorsan feldagad az arca, szdja, ajka, nyelve, torka, hasa vagy a karja és a laba
(angioddéma) (nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet).

A kovetkezé mellékhatasokat jelentették az Orgovyx alkalmazéasakor; az aldbbiakban
gyakorisaguk szerint soroljuk fel azokat.

Nagyon gyakori (10 betegbdl 1-nél tobbet érinthet):
hoéhullamok,

- hasmenés,

- székrekedés,

- izom- és iziileti fajdalom,

- faradtsag.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

- alacsony vorosvértestszam (vérszegénység),
- az eml0 megnagyobbodasa férfiaknal (ginekomasztia),
- almatlansag,

- depresszio,

- szédiilés,

- fejtajas,

- magas vérnyomas,

- gyomorpanaszok, beleértve a hanyingert,

- fokozott verejtékezés,

- kitités,

- a nemi vagy csokkenése,

- megnodvekedett testtdmeg,

- megemelkedett vércukorszint,

- megnodvekedett vérzsir- (triglicerid-) szint,

- megemelkedett koleszterinszint a vérben.
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Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- a csontok elvékonyodasa (csontritkulas),

- emelkedett majenzimszintek,

- csalankitités (urtikaria),

- szivroham.

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbdl a gyakorisag nem allapithaté meg)
- elvaltozasok az elektrokardiogramon (QT-megnyulés).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5.  Hogyan kell az Orgovyx-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a tartaly cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utdn ne szedje ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Orgovyx?

- A készitmény hatéanyaga a relugolix.

- Egyéb OsszetevOok: mannit (E421), karboximetilkeményitd-natrium (E468),
hidroxipropilcelluléz (E463), magnézium-sztearat (E572), hipromelloz (E464), titan-
dioxid (E171), voros vas-oxid (E172), karnaubaviasz (E903).

Tovabbi informaciokért 1asd a 2. pontban az ,,Orgovyx natriumot tartalmaz” cimi részt.

Milyen az Orgovyx kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Orgovyx filmtabletta vilagosvoros, mandulaalaku filmtabletta (11 mm

[hosszusag] x 8 mm [szélesség]), egyik oldalan ,,R”, masik oldalan ,,120” jelzéssel ellatva. Az
Orgovyx 30, 33, 90 vagy 95 db filmtablettat tartalmaz6 fehér milanyag gyogyszeres
tartalyban, 30, 33, 95 db filmtablettat, illetve 90 db filmtablettat (3 db, egyenként 30 db vagy
1 db 90 db filmtablettat tartalmazo tartaly) tartalmazo kiszerelésben keriil forgalomba.
Minden tartaly tartalmaz egy nedvességmegkoto tasakot is, amely segit szarazon tartani a
gyogyszert (megvédi a nedvességtdl); ne vegye ki a nedvességmegkotd tasakot a tartalybol.
Minden tartaly egy indukcios zarobetéttel ellatott gyermekbiztos kupakkal van lezarva.

Az Orgovyx filmtablettdk 30 és 90 db filmtablettat tartalmaz6 aluminium/aluminium
buborékcsomagoldsokban is rendelkezésre allnak.
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Nem feltétleniil minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

Gyarto
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lengyelorszag

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Hollandia

A készitményhez kapcsolodé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IS/IT/LT/LV/LU/MT/
NL/NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica A.E.
Tel: +30 210 7488 821
A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyodgyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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