VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Aumsega 55 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhaoud tafla inniheldur aumolertinib mesilat sem jafngildir 55 mg af aumolertinibi.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver filmuhaoud tafla inniheldur 15,3 mg af laktosa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhaduo tafla.

Ljosgul, 7 mm, kringlétt tafla an fordaverkunar, igreypt med ,,E1“ & annarri hlidinni og slétt 4 hinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Aumsega sem einlyfjamedferd er atlad til:

o fyrstavalsmedferdar hja fullordnum sjuklingum med langt gengid lungnakrabbamein sem ekki
er af smafrumugerd (non-small cell lung cancer, NSCLC), med &xli sem hafa
stokkbreytingarnar urfelling i taknrdd 19 eda Gtskipting i taknrod 21 (L858R) i
vaxtarpattarvidtaka i huopekju (EGFR) (val a sjuklingi byggt & lifmerkjum, sja kafla 4.2).

o medferdar hja fullordnum sjiklingum med langt gengid NSCLC og med T790M stokkbreytingu
i EGFR (val & sjuklingi byggt & lifmerkjum, sja kafla 4.2).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir med reynslu af notkun krabbameinslyfja skal hefja medferd med Aumseqa.

Val 4 sjuklingi

Meta skal stodu EGFR stokkbreytinga i &xlis- eda plasmasynum med CE-merktu in vitro

greiningartaeki (IVD) sem &tlad er til notkunar i pessum tilgangi. Ef CE-merkt I\VD-greiningartaki er

ekki tilteekt parf ad nota annad fullgilt prof (sja kafla 4.4).

Skammtar

Radlagour skammtur af Aumseqa er 110 mg (2 téflur af 55 mg) einu sinni & dag.

Halda skal lyfjagjof afram fram ad sjukdomsversnun eda dasattanlegum eiturverkunum.



Skammtur sem gleymist

Ef skammtur af Aumseqa gleymist skal taka hann samdaegurs um leid og sjuklingurinn man eftir pvi.
Hins vegar, ef nasti skammtur er daetladur innan 12 klukkustunda, verdur ad sleppa skammtinum sem
gleymdist. Sjaklingurinn mé ekki taka tvo skammta samtimis til ad bata upp fyrir skammt sem
gleymst hefur ad taka.

Lenging QTc-bils

Taka parf hjartalinurit (EKG) &dur en medferd er hafin, ad minnsta kosti einu sinni & fyrstu 3 vikum
medferdar og reglulega eftir pad, eftir pvi sem kliniskt tilefni er til. Medhondla parf fravik & QTc-bili
tafarlaust (sja t6flu 1 og kafla 4.4).

Hjartabilun

Hafa skal eftirlit med hjartastarfsemi hja sjuklingum med pekkta ahattupatti hjarta- og &dasjukdéma
0g sjukdéma sem geta haft ahrif & Gtfallsbrot vinstra slegils (LVEF), ad minnsta kosti med mati &
Gtfallsbroti vinstra slegils 4our en medferd er hafin og medan & medferd med Aumseqa stendur (sja
kafla 4.4).

Samtimisgjof med 6flugum CYP3A4 hemlum

Ef ekki er haegt ad fordast samtimisnotkun éflugra CYP3A4 hemla (eins og greipaldinsafa,
klaritromysins, itrakdnasols eda lopinavirs), skal minnka skammtinn af Aumseqa ur 110 mg i 55 mg
(sja kafla 4.5).

Breytingar & skdmmtum vegna aukaverkana
Naudsynlegt kann ad vera ad gera hlé & skémmtun og/eda minnka skammta eda hetta medferad til
frambudar, allt eftir einstaklingsbundnu 6ryggi og poli.

Ef naudsynlegt er ad minnka skammtinn, skal minnka hann tr 110 mg (2 t6flur) i 55 mg (1 tafla) einu
sinni & dag.

Leidbeiningar um breytingar & skdmmtum vegna aukaverkana eru gefnar i toflu 1.

Tafla 1. Radlagdar breytingar & Aumsega skdmmtum vegna aukaverkana

Aukaverkun Alvarleiki Breyting a skdmmtum
Millivefslungnasjkdémur Hvada stig sem er Haett@ medferd med Aumseqa til
frambudar.
Lenging QTc-bils Lenging QTc-bils > 480 til | Gerid hlé & gjof Aumseqa i allt ad 2 vikur.

<500 msek. (2. stig)
Ef QTc-bil hefur ekki gengid til baka i

< 480 msek. skal hetta notkun Aumseqa til
frambudar.

Ef QTc-bil gengur til baka i <480 msek. eda
innan vid 30 msek. fra upphafsgildi skal
hefja medferd a ny med 110 mg.

Hafid eftirlit med hjartalinuriti ad minnsta
kosti vikulega i 2 vikur pegar QTc-bil hefur
gengid til baka i <480 msek.

Hafid eftirlit med gildum bl6dsalta og gefid
uppbotarskammta eftir pvi sem kliniskt
tilefni er til.




Endurskodid og adlagid samhlida gjof lyfja
sem vitad er ad hafa ahrif a lengingu QTc-
bils (sja kafla 4.5).

Lenging QTc-bils

> 500 msek. eda

> 60 msek. fra
upphafsgildi (3. stig)

Gerio hlé & gjof Aumseqa i allt ad 2 vikur.

Ef QTc-bil hefur ekki gengid til baka i
<480 msek. eda innan vid 30 msek. fra
upphafsgildi skal heetta notkun Aumseqa til
frambudar.

Ef QTc-bil gengur til baka i <480 msek:

o hefjid medferd 4 ny med 110 mg
skammti vid fyrsta tilvik.

e hefjid medferd & ny med 55 mg skammti
vid annao tilvik eda fyrsta tilvik hja
sjuklingum med ahattupaetti (sja
kafla 4.4). Hattid notkun Aumseqa til
frambudar ef einkenni/teikn koma fram
a ny vié minnkadan skammt (55 mg).

Hafid eftirlit med hjartalinuriti ad minnsta
kosti vikulega i 2 vikur eftir ad QTc-bil
hefur gengid til baka i <480 msek.

Hafid eftirlit med gildum blddsalta og gefid
uppbdtarskammta eftir pvi sem kliniskt
tilefni er til.

Endurskodid og adlagid samhlida gjof lyfja
sem vitad er ad hafa ahrif a lengingu QTc-
bils (sja kafla 4.5).

Lenging i tengslum vid
torsade de pointes,
margbreytilegan
sleglahradslatt eda
teikn/einkenni um adrar
verulegar takttruflanir i
hjarta.

Heettid medferd med Aumseqa til
frambudar.

Hjartabilun

Einkennalaus, algild
(absolute) leekkun LVEF >
10% fr& upphafsgildi eda
komid undir 50%

Gerid hlé & gjof Aumseqa i allt ad 2 vikur.

Ef LVEF gengur til baka ad upphafsgildi
eda > 50%:

e hefjid medferd & ny med 110 mg
skammti vid fyrsta tilvik.

o hefjid medferd 4 ny med 55 mg skammti
vid annad tilvik. Heettid notkun
Aumseqa til frambudar ef einkenni/teikn
koma fram & ny vid minnkadan skammt
(55 mg).

Hjartabilun med
einkennum

Hettid medferd med Aumseqa til
frambuUdar.

3. stig med einkennum fra
vodvum (t.d. eymsli i

Gerid hlé & gjof Aumseqa i allt ad 2 vikur.




Haekkun kreatinkinasa
(CPK) i bléai /
rakvodvalysa

vodvum, vodvakippir eda
voovaverkir)

Ef einkenni fr4 védvum hjadna og haekkun
kreatinkinasa er < 3. stig:

e hefjid medferd & ny med 110 mg
skammti vid fyrsta tilvik.

e hefjid medferd & ny med 55 mg vid
annad tilvik. Heettid notkun Aumseqa til
frambudar ef einkenni/teikn koma fram
a ny vid minnkadan skammt (55 mg).

Ef einkenni fra vodvum hjadna ekki og
haekkun kreatinkinasa gengur ekki til baka
< 2. stig skal hetta notkun Aumseqa til
frambudar.

4. stig med eda an
einkenna fra védvum (t.d.
eymsli i véovum,
vodvakippir eda
vodvaverkir)

Gerid hlé & gjof Aumseqa i allt ad 2 vikur.

Ef einkenni fra vodvum hjadna og hakkun
kreatinkinasa i bl6oi er < 3. stig skal hefja
medferd & ny med 55 mg skammti vid fyrsta
tilvik. Heettid notkun Aumseqa til frambudar
ef einkenni/teikn koma fram a ny vid pennan
skammt.

Ef einkenni fra vodvum ganga ekKi til baka
og hakkun kreatinkinasa er enn > 3. stig
skal haetta notkun Aumseqa til frambudar.

Adrar aukaverkanir

> 3. stig

Gerid hlé & gjof Aumseqa i allt ad 2 vikur.

Ef aukaverkun gengur til baka < 2. stig:

o hefjid medferd 4 ny med 110 mg
skammti vid fyrsta tilvik

o hefjid medferd & ny med 55 mg skammti
vid annad tilvik. Heettid notkun
Aumseqa til frambudar ef einkenni/teikn
koma fram & ny vid minnkadan skammt
(55 mg).

Ef aukaverkun gengur ekki til baka < 2. stig
skal heetta notkun Aumseqa til frambuoar.

Stig = Alvarleiki aukaverkana er kvardadur samkvemt NCI (National Cancer Institute) CTCAE (Common Terminology

Criteria for Adverse Events)

CPK = kreatinkinasi, EKG = hjartalinurit, LVEF = Utfallsbrot vinstri slegils, QTc = leidrétt QT-hil

Sérstakir sjuklingahépar

EkKi er porf 4 ad adlaga skammta vegna aldurs sjuklings, likamspyngdar, kyns, pjédernis eda
reykingavenjum (sja kafla 5.2).

Aldradir

EkKi er porf & ad adlaga skammta hja 6ldrudum (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Byggt a kliniskum rannséknum er ekki porf 4 ad adlaga skammta hja sjuklingum med veegt
(Child-Pugh flokkur A), midlungs (Child-Pugh flokkur B) eda verulega (Child-Pugh flokkur C) skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).




Skert nyrnastarfsemi

Byggt a kliniskum rannséknum og lyfjahvarfagreiningu a pydi (PK) er ekki porf 4 ad adlaga skammta
hja sjuklingum med veegt eda midlungsskerta nyrnastarfsemi. Aumolertinib hefur ekki verid metid hja
sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (kreatininGthreinsun [CLc] < 30 ml/min.) eda lokastigs
nyrnasjukdém. Geeta skal varGdar vid notkun Aumseqa hja sjuklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi og lokastigs nyrnabilun (sja kafla 5.2).

Born
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Aumsega hja bérnum eda unglingum yngri en 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Lyfid er til inntdku.
Gleypa skal tvaer 55 mg toflur heilar med vatni an pess ad tyggja paer eda mylja.

Aumseqa & ad taka nokkurn veginn & sama tima & hverjum degi. Lyfid mé taka med eda &n matar (sja
kafla 5.2).

4.3 Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Medfatt heilkenni lengds QT-bils (sja kafla 4.4).

Fjolskyldusaga um skyndilegan hjartadauda eda fjolbreytilegar sleglatakttruflanir) (sja kafla 4.4).
QT/QTc-bil > 500 msek, 6had adferd til leidréttingar (sja kafla 4.2 og 4.4).

4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vid notkun

Mat 4 stéou EGFR stokkbreytingar

Pegar notkun Aumseqa er ihugud sem medferd fyrir sjuklinga med langt gengid NSCLC, stadbundid
eda med meinvorpum, er naudsynlegt ad dkvarda stodu EGFR stokkbreytinga. Framkveema skal
EGFR stokkbreytingaprof med fullgiltu profi med pvi ad nota annadhvort DNA ur exlivefjasyni eda
&xlis DNA Ur bl6di (ctDNA) sem faest ur plasmasyni.

Jakvaed nidurstada EGFR stokkbreytingar med préfi sem annadhvort byggir a vefjasyni eda
plasmasyni gefur til kynna hefi til medferdar med Aumseqa. Hins vegar, ef notad er prof sem byggir &
ctDNA Ur plasmasyni og nidurstadan er neikved, er radlagt ad fylgja pvi eftir meo profi & exlisvef ef
mdogulegt er, vegna mogulega falskra neikveedra nidurstadna vid notkun préfa & plasmasyni. Adeins
skal nota prof med stadfestu notagildi til akvordunar a stodu EGFR stokkbreytinga.

Lenging & QTc-bili

Lenging & QTc-bili hefur komid fyrir hja einstaklingum sem f& medferd med Aumseqa (sja kafla 4.8).
Tilkynnt var um eitt tilvik skyndilegs hjartadauda i kliniskum rannséknum med Aumseqa.
patttakendur med kliniskt mikilveeg fravik i hjarta tengd takti og leidni sem malt var med hjartalinuriti
i hvild voru atilokadir fra klinisku rannséknunum.

Upplysa skal sjuklinga um hzttuna & lengingu QT-bils, teiknum og einkennum (hjartslattarénot, sundl,
yfirlid eda jafnvel hjartastopp) og radleggja peim ad hafa tafarlaust samband vid leekni ef slikt kemur

fyrir.



Taka parf hjartalinurit &0ur en medferd er hafin, ad minnsta kosti einu sinni & fyrstu 3 vikum
medferdar og reglulega eftir pad, eftir pvi sem kliniskt tilefni er til. QT-bil, leidrétt fyrir
hjartslattartioni (Qtc), parf ad vera minna en 480 msek adur en medferd er hafin og ef dedlilegt QT-bil
er til stadar, purfa leeknar ad endurmeta vandlega avinning/ahattu af pvi ad hefja medferd med
Aumseqa (sja kafla 4.3). Ef lenging QTc-bils er a bilinu 480 til 500 msek., ma adeins hefja medferd
med Aumseqa i undantekningartilvikum og ad vidhéfou nanu eftirliti.

Rédlagt er ad heetta medferd og adlaga skammta hjé sjuklingum sem fa stadfesta lengingu QTc-bils >
480 msek (sja kafla 4.2). Heetta skal medferd med Aumseqa til frambddar hja sjaklingum med
lengingu QTec-bils sem fa einkenni eda teikn um verulegar takttruflanir, par & medal en takmarkast
ekki vid torsade de pointes og sleglahradslatt, og veita peim hefdbundna medferd an tafar.

Samhlida gjof lyfja sem vitad er ad lengja QTc-bil getur aukid haettuna & lengingu QTc-bils og slikt
parf ad fordast ef mogulegt er medan & medferd med Aumseqa stendur. Medhondla skal sjuklinga med
var(d og hafa naid eftirlit med peim med tilliti til lengingar Qtc-bils ef annar videigandi valkostur er
ekki fyrir hendi (sja kafla 4.2, 4.5 og 4.8).

Taka skal hjartalinurit (EKG) og mala bl6dsélt reglulega hja sjuklingum med hjartabilun, fravik i
bl6ds6ltum eda sem nota lyf sem vitad er ad lengja QT-bil (sja kafla 4.5). [ tilviki alvarlegra uppkasta
og/eda niourgangs parf ad meta fravik i bl6dsoltum i sermi, einkum bldokalium-/magnesiumlaekkun
(sja kafla 4.2).

Hjartabilun

Hjartabilun, par med talid lifshattuleg eda banvaen tilvik, hefur sjaldan komid fyrir hja einstaklingum
& medfero med Aumseqa (sja kafla 4.8). Einstaklingar purftu ad vera med LVEF > 40% til ao fa ad
taka patt i klinisku rannséknunum.

Hafa skal eftirlit med hjartastarfsemi hja sjuklingum med pekkta ahattupatti hjarta- og &dasjukdéma
eda sjukdoma sem geta haft ahrif & Gtfallsbrot vinstra slegils (LVEF), i pad minnsta med mati &
atfallsbroti vinstra slegils &dur en medferd er hafin og medan & medferd med Aumseqa stendur, eftir
pbvi sem kliniskt tilefni er til. huga skal eftirlit med hjartastarfsemi sjuklinga sem f4 einkenni
hjartabilunar medan & medferd stendur, par med talid mat & Gtfallsbroti vinstri slegils, og hetta notkun
Aumseqa til frambudar (sja kafla 4.2 og 4.8).

Millivefslungnasjukdémur (ILD)

Tilkynnt hefur verid um millivefslungnasjukdom hjé einstaklingum sem fa medferd med Aumseqa (sja
kafla 4.8). Millivefslungnasjukdémur getur verid banvann eda lifshattulegur. Einstaklingar med fyrri
sogu um millivefslungnasjukddm, millivefslungnasjikdom af véldum lyfja, geislalungnabdlgu sem
krafdist steramedferdar eda einhver merki um kliniskt virkan millivefslungnasjukdém voru Gtilokadir
fra klinisku rannséknunum. Sjuklinga sem fa brad kost og/eda versnun lungnaeinkenna (t.d. madi,
hosta eda hita) an augljosra orsaka parf ad rannsaka med tilliti til hugsanlegs millivefslungnasjakdéms
medan a medferd med Aumseqga stendur. Gera skal hlé & medferd & medan pessi einkenni eru
rannsokud. Ef millivefslungnasjukdomur er stadfestur skal heatta notkun Aumseqa til frambudar og
hefja videigandi medferd vid millivefslungnasjukdémi.

Bléaedasegarek

Tilkynnt hefur verid um tilvik segareks, p.m.t. segamyndun i djapum bldaedum, lungnablédrek og
fleygdrep i heila, hjé einstaklingum sem fengu medferd med Aumseqga, medal annars hja
einstaklingum & segavarnarlyfjum (sja kafla 4.8). Ef klinisk teikn og einkenni segareks koma fyrir eda
ef grunur leikur & sliku, skal meta sjiklinga tafarlaust og veita peim videigandi medferd. Stodva skal
gjof Aumsega og koma sjuklingnum i jafnveegi adur en medferd er hafin a ny.



Haekkadur kreatinkinasi i blddi og haetta & rakvodvalysu

Haekkun kreatinkinasa i bl6di kom fyrir i kliniskum rannsoknum vid radlagdan skammt (sja kafla 4.8).
pratt fyrir ad haekkun kreatinkinasa i bl6di veeri einkennalaus i flestum tilvikum og leiddi ekki til pess
ad stodva pyrfti medferd, kom 3. stigs haeekkun kreatinkinasa med einkennum fra védvum og 4. stigs
heekkun kreatinkinasa med eda an einkenna fra vodvum, sem benti til rdkvddvalysu einnig fyrir.

Mala skal kreatinkinasa i bl6di &dur en medferd med Aumseqa er hafin og reglulega medan a medferd
stendur, eftir pvi sem kliniskt tilefni er til.

Sjuklingum skal radlagt ad tilkynna um alla 6utskyrda vodvaverki, eymsli eda slappleika, erfidleika
vid ad hreyfa handleggi eda feetur, dokkt telitad pvag eda minnkud pvaglat.

Fordast skal samhlida gjof Aumseqa og lyfja sem geta haekkad kreatinkinasa i bl6di eda 6flugra
CYP3A4 hemla, par sem slikt getur aukio heettuna & haekkun kreatinkinasa i bl6di og/eda einkennum
frd vodvum (sja kafla 4.5).

Ef rakvodvalysa kemur fyrir skal stddva gjof Aumseqa og hefja medferd vid rakvodvalysu eftir pvi
sem kliniskt tilefni er til (sja kafla 4.2).

Samtimisgjof med CYP3A4 hemlum

Fordast skal samtimisgjof Aumsega og midlungs eda 6flugra CYP3A4 hemla. Ef ekki er haegt ad
fordast samhlida notkun 6flugra CYP3A4 hemla (eins og greipaldinsafa, klaritrémysins, itrakénasols
eda lopinavirs), skal minnka skammtinn af Aumsega Gr 110 mg i 55 mg (sja kafla 4.5).

Reqglubundid eftirlit

Nyrnastarfsemi

Haekkad gildi kreatinkinasa i bl6di (sja hér ad ofan) getur tengst bradri skerdingu & nyrnastarfsemi.
Hafa skal eftirlit med nyrnastarfsemi adur en medferd med Aumseqa er hafin og reglulega medan &
medferd stendur, eftir pvi sem Kliniskt tilefni er til.

Lifrarstarfsemi

Fravik & lifrarpréfum (p.m.t. heekkud gildi alaninaminotransferasa [ALAT], aspartataminétransferasa
[ASAT] og gallrauda i bl6di) hafa komid i [jos medan & medferd med aumolertinibi stendur, m.a.
hefur mjog sjaldan verid tilkynnt um lifrarskada af voldum lyfja (DILI). Hafa skal eftirlit med
lifrarstarfsemi &dur en medferd med Aumseqa er hafin og reglulega medan a medferd stendur, eftir pvi
sem kliniskt tilefni er til. Adlaga ma tidni eftirlits & grundvelli alvarleika fravika & lifrarstarfsemi eda
einkenna.

Mijolkursykur/laktosi

Aumseqa inniheldur laktosa. Sjuklingar med sjaldgeef arfgeng vandamal, svo sem galaktdsaopol,
algjoran laktasaskort eda glukdsa-galaktosa vanfrasog skulu ekki nota lyfid.

Natrium

Lyfio inniheldur < 1 mmadl (23 mg) af natrium i hverjum dagsskammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.



4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Virk efni sem geta aukid plasmapéttni aumolertinibs

Samtimisgjof med CYP3A4 hemlum

Aumolertinib umbrotnar adallega fyrir tilstilli CYP3A4 ensima. | rannsokn & milliverkunum lyfja jok
samtimisgjof aumolertinibs og 6flugs CYP3A4 hemils (itrak6nasols) utsetningu fyrir aumolertinibi
markteekt (flatarmal undir plasmapéttni-timaferlinum [AUC] jokst 3,7-falt). Fordast skal samtimisgjof
Aumsega med midlungs (t.d. verapamili, flukénasdli) eda 6flugum (t.d. greipaldinsafa, klaritrémysini,
itrakonasoli, lopinaviri) CYP3A4 hemlum. Ef ekki er haegt ad fordast samhlida notkun 6flugra
CYP3A4 hemla skal minnka skammtinn af Aumseqa ur 110 mg i 55 mg (sja kafla 4.2).

Samtimisgjof med BCRP og P-gp hemlum

Byggt & in vitro gognum er aumolertinib hvarfefni P-glyképroteins (P-gp) og vidnamsproteins
brjéstakrabbameins (BCRP). Fordast skal samhlida gjof aumolertinibs og lyfja sem hamla pessum
flutningspréteinum vegna pess ad slikt getur leitt til aukinnar plasmapéttni aumolertinibs. Ef
samtimisgjof med slikum hemlum er 6hjakvaemileg, er kliniskt eftirlit radlagt.

Virk efni sem geta dregio Ur plasmapéttni aumolertinibs

Samtimisgjof med CYP3A4 virkjum

I rannsokn & milliverkunum dré samtimisgjof aumolertinibs og 6flugs CYP3A4 virkja (rifampisins) r
Gtsetningu fyrir aumolertinibi (AUC minnkadi um u.p.b. 90%). Samtimisgjof Aumsega med midlungs
(t.d. bésentan, efavirens) eda 6flugum (t.d. rifampisini, karbamasepini, fenytoinnatrium,
jéhannesarjurt) CYP3A4 virkjum er ekki radlogo.

Hugsanleg ahrif aumolertinibs & Gtsetningu fyrir 6drum lyfjum

Hvarfefni CYP3A

Aumolertinib dré ar Gtsetningu fyrir midasolami (nemt CYP3A hvarfefni) um u.p.b. 27% i kliniskri
rannsokn. bvi er talid ad aumolertinib sé veegur CYP3A virkir sem geeti dregid Ur péttni lyfja sem eru
hvarfefni CYP3A. Fordast skal samhlida notkun med nemum CYP3A hvarfefnum, par sem litlar
breytingar & Utsetningu geta valdid minnkadri verkun (t.d. sum hormoénagetnadarvarnarlyf, tiltekin
krabbameins- eda sykingarlyf), eda med CYP3A hvarfefnum med prongan leekningalegan studul (t.d.
takrolimus, syklosporin, sirélimus, fentanyl). Ef ekki er haegt ad fordast samhlida notkun, skal hafa
eftirlit med kliniskri svorun og ihuga ad adlaga skammta CYP3A hvarfefnisins i samreemi vid
upplysingar i lyfsedli.

Milliverkanir vid lyfjaflutningsprotein

Byggt & in vitro rannséknum er aumolertinib hemill & P-glykoprotein (P-gp). I kliniskri rannsokn &
milliverkunum jok aumolertinib medalhdmarkspéttni vid jafnveegi (Cmax) 0g AUC fexdfenadins (nemt
P-gp hvarfefni) um 86% og 67%, talid i sdmu rod. Gaeta skal varidar pegar Aumseqa er gefid med
lyfjum sem eru nem P-gp hvarfefni med prongt medferdarbil (t.d. digoxin, dabigatran, kolsisin) og
hafa naid eftirlit med pessum sjuklingum m.t.t. teikna um breytingar a poli vegna aukinnar Gtsetningar
fyrir lyfjunum sem gefin eru samhlida & medan peir f& Aumseqa.

Byggt & in vitro rannsokn er aumolertinib hemill & fj6llyfja- og eiturefnadtpressun (MATE)1 og lifreent
katjonaflutningsprétein (OCT)1. Engar Kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna
milliverkanir vid MATEL og OCT1 hvarfefni; pvi eru hugsanleg in vivo ahrif samhlida hémlunar &
MATEL eda OCT1 fyrir tilstilli Aumseqa 6pekkt. Gaeta skal varidar vio samtimisgjof aumolertinibs
og nemra MATE1 eda OCT1 hvarfefna med préngan leekningalegan studul.

Byggt a in vitro rannsékn er aumolertinib hemill 4 BCRP. Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar
til ad kanna milliverkanir vid BCRP, pvi skal fordast samtimisgjof aumolertinibs med nemum BCRP

hvarfefnum. Ef slik samtimisgjof er 6hjakvaemileg, er ndid kliniskt eftirlit med aukinni Gtsetningu eda

aukaverkunum BCRP hvarfefnisins radlagt.



Anhrif virkra efna sem draga Ur myndun magasyru 4 aumolertinib

Ekki er buist vid neinum kliniskt markteekum breytingum & Gtsetningu fyrir aumolertinibi vid notkun
lyfja sem draga Ur myndun magasyru eins og famoétidins eda 6meprasols. Aumsega mé gefa samtimis
lyfjum sem draga Gr myndun magasyru an pess ad adlaga purfi skammta.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar/getnadarvarnir

Konur sem geta ordid pungadar skulu fordast pungun & medan peer f& Aumseqga. Kvenkyns sjuklingar
skulu nota mjdg 6rugga getnadarvorn medan & medferd stendur og i 4 vikur eftir ad medferd med
Aumseqga lykur.

Aumseqa getur dregid Ur verkun hormdnagetnadarvarna (sjé kafla 4.5). Radleggid sjuklingum ad
foroast samhlida notkun med samsettum hormoénagetnadarvornum (t.d. pillu, plastri, hring). Radleggja
skal konum sem nota hormdnagetnadarvarnir ad nota adra getnadarvorn (t.d. lykkju an hormona) eda
vidbotargetnadarvorn an hormona (t.d. smokka) medan & samhlida notkun stendur og i 4 vikur eftir ad
notkun Aumseqa er heett.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun aumolertinibs hja pungudum konum. Dyrarannséknir hafa
synt eiturverkanir & exlun og proska (sja kafla 5.3). Hvad vardar verkunarhatt, pa geta oll lyf sem
verka & EGFR valdid fosturskada. Byggt a verkunarheetti lyfsins og forkliniskum gégnum, & ekki ad
nota Aumseqa a medgongu.

Brjostagjof

EKkKi er pekkt hvort aumolertinib/umbrotsefni skiljast Gt i brjostamjdlk. EkKi er haegt ad Gtiloka heettu
fyrir ungbdrn & brjosti. Haetta a brjostagjof medan & medferd med Aumseqa stendur og i 4 vikur eftir
ad medferd med Aumseqa lykur.

Fri6semi

i dyrarannsoknum komu i 1j6s ahrif & friosemi hja kvendyrum (sja kafla 5.3). Engar kliniskar
upplysingar liggja fyrir um ahrif aumolertinibs & frjésemi hja ménnum.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Aumseqa hefur litil ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla. Tilkynnt hefur verid um preytu og sundl
hja sumum sjaklingum eftir gjof Aumseqa. Sjuklingum sem finna fyrir pessum einkennum skal radlagt
hvorki ad aka né nota vélar fyrr en pessi einkenni hjadna.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6rygqgi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um hja einstaklingum sem fengu Aumsega voru hakkun
aspartataminotransferasa (ASAT, 40,4%), blddnatriumlaekkun (37,2%), haekkun
alaninaminoétransferasa (ALAT, 33%), haekkun kreatinkinasa i bl6di (31,7%), faekkun hvitra bléokorna
(30,6%), fekkun bléoflagna (29,4%), sykingar i efri hluta dndunarvegar (23,3%) og Utbrot (22,8%).
Algengasta tilkynnta aukaverkunin af stigi > 3 var haekkun kreatinkinasa i bl6di (7,5%).

Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar voru blaaedasegarek (4,2%), sykingar i nedri hluta
ondunarvegar og lungum (2,8%) og pvagfaerasykingar (1,1%).

Meoferd var heett vegna aukaverkana hja 2,2% patttakenda. Algengasta aukaverkunin sem leiddi til
pess ad medferd var hett var millivefslungnasjukdémur, sem kom fyrir hja 0,4% pétttakenda.
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Gert var hlé 4 medferd og skammtur minnkadur vegna aukaverkana hja 12,1% og 3,1% patttakenda,
talid i somu rod. Algengasta aukaverkunin sem leiddi til pess ad hlé var gert & medferd eda skammtur
var minnkadur var heekkun kreatinkinasa i bl6di (kom fyrir hja 6,1% og 2,0% patttakenda, talid i sému
rod); hlé & skdommtun vegna haekkunar ALAT kom fyrir hja 1,8% pétttakenda.

Tafla yfir aukaverkanir

Upplysingarnar i pessum kafla endurspegla Gtsetningu fyrir Aumseqa hja patttakendum med NSCLC

sem er jakveett fyrir EGFR stokkbreytingu. 545 péatttakendur fengu Aumseqa i radlogdum skammiti,
110 mg, einu sinni & dag i tveimur fjdlsetra lykilrannséknum: einni 3. stigs rannsokn &

fyrstavalsmedferd (HS-10296-03-01, AENEAS) og einni 1./2. stigs rannsokn hja patttakendum sem
hofou adur fengid meoferd (HS-10296-12-01, APOLLO) (sja kafla 5.1).
Tilkynntar aukaverkanir eru settar fram i toéflu 2 samkvaemt flokkun eftir lifferum, MedDRA heiti og
tioni. Algengustu aukaverkanirnar eru taldar upp fyrst.

Eftirfarandi skilgreiningar gilda um hugtok sem hér eftir eru notud um tioni: mjog algengar (>1/10);
algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til
<1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tidni Gt fra
fyrirliggjandi gognum). Innan hvers tioniflokks eru aukaverkanir settar fram i r6d eftir minnkandi

alvarleika.

Tafla 2. Aukaverkanir sem tilkynnt var um hjéa einstaklingum sem fengu Aumseqa

Aukaverkanir
Flokkun eftir lifferum | MedDRA kjorheiti Tioni & 6llum x e e s
) Tioni a stigi > 3
stigum
Sykingar af véldum Sykingar i efri hluta .
sgkla gg snikjudyra bzdun%rvegar 2 Mjog algengar Sjaldgzfar
bvagfarasykingar® Mjo6g algengar Sjaldgeefar
Syking i nedri hluta
dzdun%rvegar og lungum®¢ Algengar Algengar
Térubdlga Algengar -
Bl60 og eitlar Bldoleysi Mjog algengar Algengar
Onamiskerfi Ofnami Algengar -
Efnaskipti og neering Blodnatriumlaekkun ** Mjog algengar Algengar
Blodkaliumlaekkun *' Mjog algengar Algengar
Minnkud matarlyst Algengar Sjaldgefar
pvagsyrudreyri Algengar -
Augu Augnpurrkur ¢ Algengar -
pokusyn " Algengar -
Opagindi i augum' Sjaldgeefar -
Bl6dsokn i auga Sjaldgaefar -
Oedlileg tilfinning i auga Sjaldgaefar -
Breytingar & hornhimnu' Sjaldgaefar -
Bjugur a augnlokum ™ Sjaldgafar -
Hjarta Hjartabilun" Sjaldgeaefar Sjaldgeefar
fEoar Haprystingur ° Algengar Algengar
Blazdasegarek P Algengar Algengar
Ondunarferi, Hosti Mjog algengar -
brjosthol og midmeeti | Millivefslungnasjikdémur ' Algengar Sjaldgefar
Meltingarfeeri Nidurgangur Mjbg algengar Sjaldgefar
Sar i munni ® Mjog algengar -
Uppkost Mjbg algengar Sjaldgeefar
Ogledi Algengar Sjaldgefar
HGd og undirhad Utbrot * Mjog algengar Sjaldgafar
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Aukaverkanir

Flokkun eftir lifferum | MedDRA kjorheiti Tioni & 6llum ) A et
) Tioni a stigi > 3
stigum
Kladi Mjog algengar -
Naglgerdisbolga Algengar -
purr htid Algengar -
Huobolga “ Algengar -
Rodapot ¥ Sjaldgaefar -
Handa- og fotaheilkenni Sjaldgafar -
Harslidursbolga Sjaldgeaefar -
Stookerfi og bandvefur | Haekkun kreatinkinasa i
bI63i Mjdg algengar Algengar
Rakvodvalysa Algengar Algengar
Verkur i tlim Algengar Sjaldgaefar
Vodvaverkir Algengar -
Vodvaslappleiki Algengar Sjaldgeefar
Nyru og pvagfeeri *Haekkun kreatinins i bl6di Mjog algengar Sjaldgaefar
Préteinmiga Algengar Sjaldgeefar
Rannsoknanidurstdédur | Haekkun
aspartataminotransferasa Mjdg algengar Algengar
(ASAT) *
Feekkun hvitra blédkorna
W Mjdg algengar Algengar
Haekkun
alaninaminotransferasa Mjog algengar Algengar
(ALAT) *
Faekkun blédflagna ** Mjbg algengar Algengar
*Hyaekkun gallrauda i bl6ai Mjog algengar Sjaldgaefar
Lenging QT-bils Algengar Sjaldgefar
Hzekkun Algengar -
laktatdehydrdégenasa i bl6di
Haekkun .
gamma-glatamyltransferasa Algengar Sjaldgefar
Faekkun eitilfrumna Algengar Algengar

CTCAE (Common Terminology Criteria for Adverse Events) Gtgafa 4.03.

Alvarleiki aukaverkana var metinn Gt fra CTCAE, par sem stig 1 = veegar, stig 2 = midlungs, stig 3 = verulegar,
stig 4 = lifshattulegar og stig 5 = banveenar.

a Felur i sér: brada skatabolgu, barkakylis- og kokbélgu, nefkoksbolgu, kokbdlgu, nefkvef, skatabolgu, eitlabolgu og sykingar

i efri hluta 6ndunarvegar.

b Felur i sér: bl6drubdlgu, brada nyrna- og skjodubdlgu, pvagrasarbélgu og pvagfaerasykingu.

¢ Felur i sér: 6deemigerda lungnabolgu, berkjubélgu, lungnabdlgu og graftarblandinn hraka.
d Felur i sér: tarubolgu og ofnemistarubolgu.

e Felur i sér: leekkun natriums { bl6di, blédnatriumlakkun®.
fFelur i sér: lekkun kaliums i bl6di, blodkaliumlaekkun*.

9 Felur i sér: augnpurrk og augnkrimu.

h Felur i sér: sjonskerdingu og pokusyn.

"Felur i sér: augnverk og 6pagindi { augum.

TFelur i sér: blodsokn i auga, blaedingu i augnslimhid og bledingu i augum.
KFelur i sér: 6edlilega tilfinningu i auga og tilfinningu um adskotahlut i augum.
'Felur i sér: flognun i hornhimnu og dgegnszi hornhimnu.
™ Felur i sér: bjug i augnlokum og bdlgu i augnloki.

" Felur i sér: hjartabilun, langvinna hjartabilun, minnkad utfallsbrot og lungnabjug.
° Felur i sér: haeekkadan blodprysting, haprysting.

PFelur i sér: segamyndun i djapum blaaedum, lungnablédrek, blaedarsegamyndun i utlim, fleygdrep i heila og segamyndun i

heila.

9 Felur i sér: hosta, uppgangshosta og hostaheilkenni i efri hluta 6ndunarvegar.
"Felur i sér: berkjubdlgu, millivefslungnasjukdém og lungnabdlgu.
$ Felur i sér: munnangur, munnpurrk, tungusvida, sar i munni, verk i munni, munnbdlgu og sar & tungu.
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tFelur i sér: lyfjadtbrot, nabba, huddréfnur, dtbrot, dréfnudrduttbrot, nabbadtbrot, kladadtbrot, Gtbrot med graftarb6lum og
ofsaklada.

U Felur i sér: hudbolgu og drtulika hudbdlgu.

vV Felur i sér: roda og primlaroda.

W Felur i sér: daufkyrningafeed, feekkun daufkyrninga og feekkun hvitra blédkorna*.

* Felur i sér: feekkun blédflagna* og blddflagnafaed.

Y Felur i sér: heekkadan gallrauda i bl6di og gallraudadreyra.

* Stendur fyrir hlutfall ranns6knanidurstadna, ekki aukaverkana

Lysing & voldum aukaverkunum

Millivefslungnasjukdomur (ILD)

I kliniskum rannséknum (N = 545) var tilkynnt um millivefslungnasjukdém hja 16 patttakendum
(2,9%) sem fengu Aumseqa 110 mg. Tilkynnt var um eitt banvaent tilvik millivefslungnasjakdéms.
Midgildi tima fram ad upphafi millivefslungnasjukdoms var 124 dagar (bil: 2 dagar - 932 dagar).
Midgildi tima fram ad hjodnun millivefslungnasjikdoms var 41 dagur (bil: 14 dagar - 702 dagar). Sja
sérteekar rddleggingar i kafla 4.2 og 4.4.

Hjartabilun

I kliniskum rannséknum (N = 545) var tilkynnt um hjartabilun hja 4 patttakendum (0,7%). Tveir
patttakendur (0,4%) tilkynntu um hjartabilun af stigi > 3. Midgildi tima fram ad upphafi hjartabilunar
af hvada stigi sem er var 249 dagar (bil: 84 dagar - 381 dagur) og midgildi tima fram ad hjédnun var
35 dagar (bil: 22 dagar - 160 dagar). Einn patttakandi med hjartabilun Iést vegna lungnabjlgs og
bleedingar i efri hluta meltingarvegar. Hja fjorum patttakendum (0,7%) leekkadi LVEF um > 10%
nidur i algildi (absolute value) < 50%. Hja nitjan patttakendum (3,5%) leekkadi LVEF um > 15% en
algildi LVEF hélst > 50% hja pessum patttakendum. Sja sérteekar radleggingar i kafla 4.2 og 4.4.

Lenging & QTc bili

I kliniskum ranns6knum (N = 545) var tilkynnt um lengingu QT-bils hja 51 patttakanda (9,4%) sem
fékk Aumsega 110 mg. Hja 4 patttakendum (0,7%) voru tilvikin af stigi > 3. Midgildi tima fram ad
upphafi lengingu QT-bils af hvada stigi sem er var 22 dagar (bil: 1 dagur - 839 dagar) og midgildi tima
fram ad hjoonun var 100 dagar (1 dagur - 1.068 dagar). Sj6 patttakendur (1,3%) fengu tilvik med
einkennum, par af voru 4 (0,7%) af stigi > 3. Einkennin sem tilkynnt var um voru hjartastopp, hjarta-
og 6ndunarstopp, skyndilegur hjartadaudi, yfirlid (n = 2) og sleglatakttruflanir (n = 2). Midgildi tima
fram ad yfirlidi og sleglatakttruflana var 204 dagar og 252 dagar, talid i somu réd. Tveir patttakendur
med lengingu QT-bils létust: einn vegna skyndilegs hjartadauda og einn vegna hjarta- og
ondunarstopps. Fimm pétttakendur (0,9%) voru med algilt hamarks QTcF bil > 500 msek og

23 pétttakendur (4,2%) voru med hamarksbreytingu a QTcF fra upphafsgildi > 60 msek. Sja sérteekar
radleggingar i kafla 4.2 og 4.4.

Nidurgangur

I kliniskum rannséknum (N = 545) var tilkynnt um nidurgang hja 72 patttakendum (13,2%) sem
medhodndladir voru med Aumsega 110 mg. Hjé 4 patttakendum (0,7%) voru tilvikin af stigi > 3.
Midgildi tima fram ad upphafi nidurgangs af hvada stigi sem er var 27 dagar (bil: 1 dagur -

1.046 dagar) og midgildi tima fram ad hjédnun var 13 dagar (1 dagur - 846 dagar). brir patttakendur
(0,6%) fengu alvarleg meintilvik (SAE) nidurgangs. Einn pétttakandi tilkynnti um 6jafnveegi kaliums.
Sex patttakendur tilkynntu um blédkaliumlakkun af stigi 3. Sja sértekar radleggingar i kafla 4.2.

Haekkadur kreatinkinasi (CPK) i bl6di og rakvodvalysa

I kliniskum rannséknum (N = 545) var tilkynnt um haekkun kreatinkinasa hja 173 patttakendum
(31,7%) sem medhondladir voru med Aumsega 110 mg. Hja 41 patttakanda (7,5%) voru tilvikin af
stigi > 3. Midgildi tima fram ad upphafi heekkunar kreatinkinasa af hvada stigi sem er var 64 dagar
(bil: 1 dagur - 926 dagar) og midgildi tima fram ad hjodnun var 215 dagar (1 dagur - 1.156 dagar).
Heekkun kreatinkinasa i bl6di leiddi til pess ad medferd var haett hja einum patttakanda (0,2%). Tilvik
haekkads kreatinkinasa i bl6di voru talin vera rakvddvalysa ef pau voru af stigi 3 med védvatengdum
einkennum eda af stigi 4 med eda an vodvatengdra einkenna. Talid var ad alls 14 patttakendur (2,6%)
sem fengu Aumseqa 110 mg hafi fengio rakvodvalysu. Sja sértekar radleggingar i kafla 4.2 og 4.4.
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Starfstruflun i lifur

I kliniskum rannséknum (N = 545) var tilkynnt um starfstruflun f lifur hja 204 patttakendum (37,4%)
sem medhdndladir voru med Aumsega 110 mg. Hja 20 patttakendum (3,7%) voru tilvikin af stigi > 3.
Midgildi tima fram ad upphafi starfstruflunar i lifur af hvada stigi sem er var 44 dagar (bil: 1 dagur -
841 dagar) og midgildi tima fram ad hjoonun var 62 dagar (1 dagur - 1.036 dagar). Tilkynnt var um
heekkun ASAT og ALAT hja 118 (21,7%) og 110 (20,2%) péatttakendum, talid i sému rod. brettan
patttakendur (2,4%) tilkynntu um hakkun ASAT af stigi > 3 og 5 patttakendur (0,9%) tilkynntu um
heekkun ALAT af stigi > 3. Einn pétttakandi (0,2%) tilkynnti um lifrarskada af voldum lyfja af stigi

> 3 med tima fram ad upphafi sem var 8 dagar og tima fram ad hjodnun sem var 6 dagar. Sja sértekar
radleggingar i kafla 4.2 og 4.4.

Blazdasegarek (VTE)

I kliniskum rannséknum (N = 545) var tilkynnt um blaedasegarek (par med talid segamyndun i
djupum bldedum, lungnablddrek og bldedarsegamyndun i Gtlim) hja 39 patttakendum (7,2%) sem
medhondladir voru med Aumsega 110 mg. Hj& 17 patttakendum (3,1%) voru tilvikin af stigi > 3.
Midgildi tima fram ad upphafi blasedasegareks af hvada stigi sem er var 229 dagar (bil: 8 dagar -
1.087 dagar) og midgildi tima fram ad hjodnun var 142 dagar (7 dagar - 830 dagar). Tuttugu og einn
patttakandi (3,9%) tilkynnti um lungnabl6drek, par af voru 15 (2,8%) tilvik af stigi > 3. Sextan
patttakendur (2,9%) tilkynntu um blaaedarsegamyndun i Gtlim, par af voru 2 (0,4%) tilvik af stigi > 3.
Niu péatttakendur (1,7%) tilkynntu um segamyndun i djapum blaeedum, par af var 1 (0,2%) tilvik af
stigi > 3. Ad auki tilkynntu 4 patttakendur (0,7%) um fleygdrep i heila og einn patttakandi (0,2%)
tilkynnti um segamyndun i heila, par sem 3 (0,6%) tilvik voru af stigi > 3. Sj& sérteekar radleggingar i
kafla 4.2 og 4.4.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Reynsla af ofskdmmtun Aumseqa fyrir slysni er takmdrkud hja ménnum. Steersti skammtur sem hefur
verid rannsakadur var 260 mg einu sinni a dag. Hugsanlegar eiturverkanir Aumseqa vid skammta sem
eru 260 mg og steerri eru 6pekktar. Aukaverkanir sem komu fram vid 260 mg skammt voru adallega
Ogledi og bldoleysi.

Engin sérteek medferd er til vid ofskommtun Aumseqa. I tilviki ofskémmtunar eda ef grunur leikur &
ofskémmtun skal hafa naid eftirlit med sjuklingnum, stédva medferd med Aumseqga og veita
einkennamedferd samkvamt kliniskum porfum.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: A£xlishemjandi lyf, proteinkinasahemlar, ATC-flokkur: LO1IEB11.
Verkunarhattur

Aumolertinib er ¢afturkraefur, smasameinda tyrosinkinasahemill (TKI) &8 EGFR med hamlandi virkni
gegn EGFR TKI naemis stokkbreytingum (arfelling i taknréd 19 [Ex19Del] og EGFR L858R, talid i

somu réd) og EGFR TKI 6naemis stokkbreytingum (EGFR T790M). Helsta virka umbrotsefni
aumolertinibs, HAS-719, syndi svipada virkni og aumolertinib.
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Lyfhrif

Fjolgunarhemjandi virkni

In vitro rannsoknir syndu ad aumolertinib hamladi & 6flugan hétt fjolgun EGFR T790M stokkbreyttra
krabbameinsfrumulina, par & medal NCI-H1975 (T790M/L858R) og PC9-GR (T790M/Del19), med
IC50 sem nema 3,3 nM og 2,7 nM, talid i somu réd. Aumolertinib hamladi einnig & 6flugan hatt
fjolgun EGFR virkjandi stokkbreyttra krabbameinsfrumulina, par 8 medal HCC827 (EGFR Del19) og
PC9 (EGFR Del19), med IC50 sem nema 3,3 nM og 4,1 nM, talid i sému r6d. Aumolertinib syndi
adeins veega homlun & fjolgun EGFR villigerdar krabbameinsfrumulinunnar A431, med IC50 sem
nemur 596,6 nM.

In vivo leiddi aumolertinib til exlisryrnunar i EGFR T790M/L858R og EGFR virkjandi stokkbreyttum
likbnum med dsamkynja graedlingum i masum. Aftur @ méti syndi aumolertinib lagmarkshémlun a
axlisvexti i A431 likaninu med 6samkynja greedlingum med villigerd EGFR.

Anrif & lengd QTc-bils

Geta Aumseqa til lengingar & QTc-bili var metin hja 49 patttakendum sem fengu Aumsega. Radbundin
hjartalinurit voru tekin vid upphaf rannsdknar, eftir stakan skammt og vid jafnveegi til ad meta ahrif
Aumseqa a QTc-bil. Péttnigreining a QT spadi fyrir um lengingu QTc-bils vid 110 mg sem nemur
9,06 msek. med efri mérkum sem nema 11,01 msek. (90% 0Oryggisbil [CI]).

Verkun og 0ryqqgi

patttakendur med langt gengid NSCLC, stadbundid eda med meinvdrpum, sem eru jakvaedir fyrir
EGFR stokkbreytingu og héfou ekki &dur verid medhondladir, i 3. stigs rannsokninni
(HS-10296-03-01, AENEAS)

Verkun og 6ryggi Aumseqa vid medferd patttakenda med langt gengid NSCLC, stadbundid eda med
meinvoérpum, og bera EGFR TKI-na&emis stokkbreytingar, sem ekki hofdu adur fengio alteeka medferd,
var metid i slembiradadri, tviblindri, fjolsetra, kliniskri 3. stigs ranns6kn med virkum samanburdi
(AENEAS) i Kina. Syni Ur a&xlisvef eda blodsyni' purftu ad hafa eina af tveimur algengum EGFR
stokkbreytingum sem vitad er ad tengjast EGFR TKI nemi (Ex19Del og/eda L858R).

Alls voru 429 péatttakendum slembiradad i hlutféllunum 1:1 til ad fa Aumseqa (110 mg einu sinni &
dag, n = 214) eda gefitinib (250 mg einu sinni & dag, n = 215). Hver medferdarlota var 21 dagur an
pess ad hlé veeri gert & milli lota (p.e. samfelld skdmmtun). Slembirédun var lagskipt eftir EGFR
stokkbreytingum (Ex19Del eda L858R) og tilvist meinvarpa i heila i upphafi (ja eda nei). batttakendur
héldu medferd afram pangad til sjukdémurinn versnadi, 6asettanleg ahatta fyrir heilsu sjaklingsins
kom fram eda sjuklingurinn haetti medferd sjalfviljugur. Sjuklingum sem fengu gefitinib var leyft ad
skipta yfir i Aumseqa eftir versnun sjukdoéms, ad pvi tilskildu ad axlissyni veeru jakveed fyrir T790M
stokkbreytingunni.

Adalendapunktur verkunar var lifun an versnunar sjukdoms (PFS) samkveemt mati rannsakanda.
Aukaendapunktarnir voru medal annars hlutlaeeg svorunartioni (ORR) og lengd svorunar (DoR).

Lydfreedilegir eiginleikar og sjakdoémseinkenni vid upphaf AENEAS rannsoknarinnar fyrir
heildarpydid voru: midgildi aldurs (59,3 ar), > 65 &r (31,5%), konur (62,7%), reykingastada (aldrei
reykt) (69,9%), asiskir (100%), aexlisstig I11B (6,8%), axlisstig IV (93,2%), &xlisgero:
kirtilkrabbamein (98,1%), ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group) faernistig 1 (74,8%),
meinvorp i midtaugakerfi (26,8%). Af sjuklingunum sem toku patt voru 65,5% med stokkbreytingu i

1 Cobas® EGFR stokkbreytingaprofid v2 var notad til ad greina stokkbreytingar i taknrédum 18, 19, 20 og 21 i
EGFR geninu i vefja- og plasmasynum. Rauntima fjollidukedjuhvarf (polymerase chain reaction, PCR) er notad
sem fylgigreiningartaeki til adstodar vid val & patttakendum med NSCLC i medferd med EGFR
tyrésinkinasahemlum.
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Ex19DEL og 34,5% med stokkbreytingu i L858R. I heildina var jafnvaegi milli lydfradilegra péatta og
sjukdémseinkenna & milli medferdarhopa.

i adalgreiningunni (lokadagsetning gagnaséfnunar 15. jandar 2021) syndi Aumseqa tolfraedilega
marktaeka og kliniskt marktaeka framfoér hvad vardar lifun an versnunar sjikdéms samkvamt mati
rannsakanda samanborid vid gefitinib i adalgreiningunni (midgildi 19,1 ménudur og 9,7 manudir, talid
i somu rod, heettuhlutfall (HR) = 0,46; 95%Cl: 0,36; 0,59; p < 0,0001). Vid adalgreininguna var
midgildi fyrir lengd eftirfylgni 20,5 manudir i Aumsega hopnum og 20,7 méanudir i gefitinib hépnum.

Uppfeerd greining var framkveemd med lokadagsetninguna 6. agust 2021 og var i samrami vid
adalgreininguna. Midgildi fyrir lengd eftirfylgni var 26,2 manudir i aumolertinib hopnum og
26,3 manudir i gefitinib hdpnum.

Tafla 3 synir uppfeerdar upplysingar fyrir lifun an versnunar sjukdoéms, hlutleega svérunartioni og
lengd svérunar samkvaemt mati rannsakanda.

Tafla 3. Nidurstoour verkunar ur AENEAS rannsokninni samkveemt mati rannsakanda

Verkunarbreyta | Aumseqa | Gefitinib
Lifun &n versnunar
Fjoldi patttakenda med tilvik (%) 124 (57,9) 171 (79,5)
Midgildi PFS i manudum (95% CI) 19,8 (17,7; 23,4) 9,7 (8,3; 12,5)
HR (95% CI) 1 0,45 (0,35; 0,57)
Hlutleeg svérunartidni *
ORR, % (95% Cl) 74,8 (68,4; 80,4) 72,1 (65,6; 78,0)
Heildarsvorun (%) 1(0,5) 1(0,5)
Hlutasvorun (%) 159 (74,3) 154 (71,6)

Svorunarlengd *

Midgildi DoR i manudum (95% oryggisbil) | 19,2 (15,5; 22,1) | 8,3(6,9; 11,1)

Athugid: [1] Lagskipt hlutfallslegt Cox ahattulikan.
Cl: oryggisbil, HR: ahettuhlutfall, NA: & ekki vid/liggur ekki fyrir
* Gogn um ORR og DOR byggd & 6stadfestri svorun.

Mynd 1 synir Kaplan-Meier graf af lifun &n versnunar sjukdéms samkvaemt mati rannsakanda i
AENEAS rannsokninni.

Mynd 1. Kaplan-Meier mat & lifun &n versnunar sjukdéms (PFS) samkvaemt mati rannsakanda
i AENEAS rannsokninni”s

mPFS (95% CT)
Aumseqa 198 (17.7:23.4)
— e = (jelilinib 9,7 (8,3: 12.5)

Hattuhlutfall (95% CI): 0,45 (0,35; 0,57)

]
3
Z
5 1
£ F—4
s 054
£
= 0.4 -
=
Z 03
= e

0.2 e

Y
0,14 Tt ——e
[
T T ! T T T T T T T T
0 3 [ 9 12 15 18 21 24 27 30
Timi fra slembirddun (manudir)

Pitttakendur i ahzettu
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8. Lokadagsetning gagnastéfnunar er 6. 4gust 2021.

I sidari greiningu med lokadagsetningu gagnaséfnunar 30. september 2022 héfdu alls 109 patttakendur
(50,9%) i aumolertinib medferdarhdpnum og 126 patttakendur (58,6%) i gefitinib medferdarhdpnum
latist. Miogildi heildarlifunar frd og med uppferdri lokadagsetningu gagnaséfnunar var 39,16 manudir
i aumolertinib hopnum og 31,15 méanudir i gefitinib hdpnum.

Greining & midtaugakerfi (post-hoc)

Af 429 pétttakendum voru 106 patttakendur med meinvorp i heila samkvaemt greiningu og
stadfestingu IRC vid upphaf rannsoknar (51 i Aumsega hépnum og 55 i gefitinib hépnum). Hja
pessum hopi péatttakenda, ad undanskildum 7 patttakendum sem fengu geislamedferd innan 3 manada
fra upphafi rannsoknarmedferdar, var hlutleeg svorunartioni 60,4% (95% Oryggisbil: 45,3; 74,2) fyrir
Aumsega samanborid vid 47,1% (95% oryggisbil: 32,9; 61,5) fyrir gefitinib.

patttakendur med langt gengid NSCLC, stadbundid eda med meinvérpum, sem eru jakveedir fyrir
EGFR stokkbreytingu og hofou adur verid medhondladir, i 1./2. stigs rannsokninni HS-10296-12-01
(APOLLO)

[ HS-10296-12-01 (APOLLO) rannsékninni, 3. hluta (framlenging skammta), opinni rannsékn med
einum armi, var lagt mat & 6ryggi og verkun Aumseqa i radlagda skammtinum 110 mg einu sinni &
dag hja patttakendum sem voru jakvadir fyrir T790M stdkkbreytingunni. batttakendur purftu ad vera
jakvaedir fyrir T790M stokkbreytingunni samkvaemt profun? & midlaegri rannsoknarstofu par sem
notad var vefjasyni sem tekid var eftir ad sjukdémurinn versnadi eftir sidustu EGFR TKI medferad.
Adalendapunktur verkunar var hlutleeg svérunartioni samkvemt mati ICR.

patttakendur (n = 244) 4 aldrinum 27 til 87 &ra (midgildi 61,0 &r par sem 37,3% pétttakenda voru

> 65 ara) fengu Aumseqa einu sinni & dag. Af peim voru 142 (58,2%) konur og 102 (41,8%) Kkarlar;
178 (73,0%) hofdu aldrei reykt; 4 voru virkir reykingamenn (1,6%) og 62 (25,4%) hofou hatt ad
reykja. Oll exli patttakenda hofdu T790M stokkbreytinguna, par & medal 155 patttakendur (63,5%)
med Urfellingu i tAknréd 19, 85 patttakendur (34,8%) med L858R stokkbreytingu og 4 patttakendur
(1,6%) med adrar EGFR stokkbreytingar. Attatiu og fimm pétttakendur (34,8%) héfou ECOG
feernistigid 0 og 159 (65,2%) hofou fernistigid 1. Niutiu patttakendur (36,9%) voru med meinvorp i
heila.

Hlutlaeg svorunartioni samkvaemt mati IRC var 65,6% (95% 0Oryggisbil: 59,2; 71,5) fyrir
adalgreininguna. Eftir 31 méanadar langtimaeftirfylgni til vidbotar eftir adalgreininguna var hlutleeg
svorunartioni samkvemt mati IRC 68,9% (95% 6ryggisbil: 62,6; 74,6). Langtimagreiningar syndu
midgildi fyrir lengd svérunar sem nam 15,1 manudi (95% 6ryggisbil: 12,9; 16,6) samkvaemt IRC.

Boérn

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur ur rannséknum a
Aumseqa hja 6llum undirhépum barna med lungnakrabbamein (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntdoku frasogadist aumolertinib hratt og midgildi hdAmarkspéttni pess i plasma var 4 til

6 klukkustundir eftir staka og endurtekna skdmmtum. Midgildi hdmarkspéttni helsta virka
umbrotsefnisins HAS-719 i plasma kom fram 4 til 6 klukkustundum eftir endurtekna skdmmtun.
Utsetning (AUC) fyrir aumolertinibi og HAS-719 0g Crmax jOkst &rlitid minna en i réttu hlutfalli 4

2 Cobas® EGFR stokkbreytingaprofid v2 var notad til ad greina stokkbreytingar i taknrédum 18, 19, 20 og 21 i
EGFR geninu i vefja- og plasmasynum. Rauntima fjollidukedjuhvarf (polymerase chain reaction, PCR) er notad
sem fylgigreiningarteeki til adstodar vid val & patttakendum med NSCLC i medferd med EGFR
tyrésinkinasahemlum.
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skammtabilinu 55 til 220 mg. béttni aumolertinibs vid jafnveegi nadist & 8 dégum med um pad bil 1,8-
faldri uppsdfnun i AUC eftir gjof einu sinni a dag. péttni HAS-719 vid jafnveegi nddist & 15 dégum
med um pad bil 4,6-faldri uppsdfnun i AUC eftir gjof aumolertinibs einu sinni & dag.

Lyfjahvarfabreytur aumolertinibs og HAS-719 eftir endurtekna skammta eru syndar i t6flu 5.

Tafla 5. Lyfjahvarfabreytur eftir marga skammta af aumolertinibi og HAS-719 eftir inntoku &

110 mg af aumolertinibi hja fullordnum med NSCLC

Aumolertinib HAS-719

Medaltal (% CV) Medaltal (% CV)
Breyta* (N =237) (N =237)
Chnax (ng/ml) 353 (53) 118 (37)
AUC, (ngxKlst./ml) 6602 (53) 2468 (36)
Chin (ng/ml) 223 (58) 87,4 (38)

* Byggt a greiningum sem ekki eru holfaskiptar (non-compartmental) r 3. hluta, skammtaframlengingarhluta, i 1./2. stigs
rannsokninni
AUCu = flatarmal undir plasmapéttni-timaferlinum fra tima nall til loka skammtabilsins, Cmax = hamarks péttni,

Cmin = minnsta péttni, CV = fravikastudull

Ahrif matar
Byggt a kliniskri rannsokn & lyfjahvorfum hefur matur ekki ahrif 4 adgengi aumolertinibs i kliniskt
markteeku maeli (AUC jokst um 20% [90% ClI: 10, 30] an breytinga & Crax).

Dreifing

Byggt & lyfjahvarfagreiningu a pydi, var dreifingarrdmmal aumolertinibs hja einstaklingum med
NSCLC vid jafnvaegi 875 I. In vitro préteinbinding aumolertinibs og HAS-719 i plasma er mikil
(>99,5%). Synt hefur verid fram a ad aumolertinib bindur badi albumin og a-syru glykdproétein an
pess ad vera péttnihdd vid in vitro péttni sem skiptir mali kliniskt. Hlutfall aumolertinibs i
blédi/plasma hja ménnum var < 1, sem bendir til takmarkadrar skiptingar inn i raud bl6dkorn.

Umbrot

Aumolertinib umbrotnar adallega fyrir tilstilli sytékrom P450 iséensimsins CYP3A4 med minna
framlagi fra CYP3A5, CYP1A2 og CYP2A6. HAS-719 er adal virka umbrotsefnid i blédrasinni sem
myndast vid N-afmetylun.

Brotthvarf

Eftir inntku & stokum 110 mg skammti af aumolertinibi hja& ménnum skildust um pad bil 85% af
gefnum skammti Ut i haegdum sem aumolertinib og umbrotsefni pess, en um pad bil 5% af
skammtinum skildust Ut i pvagi. Lokahelmingunartimi aumolertinibs og HAS-719 var ad medaltali um
pad bil 31 klukkustund og 55 klukkustundir, talid i sému réd.

Adrar upplysingar um milliverkanir lyfja (DDI)

Milliverkanir vid flutningsprétein

In vitro rannséknir hafa synt ad aumolertinib er ekki hvarfefni OATP1B1, OATP1B3, OAT1, OATS,
OCT2 eda MATE2-K.

Byggt & in vitro rannséknum, p& hamladi aumolertinib ekki OATP1B3, OAT3, MATE2-K eda
Gtflutningsdeelu gallsalta (BSEP). Aumolertinib er veegur hemill & flutningspolypeptid lifreenna anjéna
(OATP)1B1, flutningsproétein lifreenna anjona (OAT)1 og OCT2 in vitro. Ad teknu tilliti til Crax fyrir
aumolertinib eftir 110 mg skammt einu sinni & dag, er ekki buist vid ad milliverkanir & milli
aumolertinibs og hvarfefna OATP1B1, OAT1 og OCT2 skipti mali kliniskt.
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Byggt & in vitro rannséknum er aumolertinib hvarfefni P-gp og vidnamsproteins brjostakrabbameins
(BCRP).

Byggt & in vitro rannséknum er aumolertinib hemill & BCRP, en samkvaemt lifedlisfraedilegri
lyfjahvarfagreiningu (PBPK) er ekki buist vid ad milliverkanir & milli aumolertinibs og BCRP
hvarfefna skipti mali kliniskt.

Milliverkanir vid ensim sem taka pétt i umbrotum lyfja
Byggt a in vitro rannséknum hamladi aumolertinib ekki helstu sytokrom P450 ensimum manna
(CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 og CYP3A4 [2 hvarfefni]).

In vitro 6rvadi aumolertinib tjaningu CYP1A2, en pessi ahrif eru ekki talin skipta mali kliniskt.

In vitro 6rvadi aumolertinib tjaningu CYP3A4 og var timahadur hemill & CYP3A. Aumolertinib
minnkadi Utsetningu fyrir midasélami (nemu CYP3A hvarfefni) um u.p.b. 27% i kliniskri rannsékn og
er pvi talid vaegur virkir & CYP3A (sja kafla 4.5).

Aumolertinib reyndist vera hemill 8 UGT1AL og UGT2B?7 in vitro. Ad teknu tilliti til Crax péttni vid
jafnveegi eftir gjof & 110 mg dagskammiti er dliklegt ad petta skipti mali kliniskt. EkKi er heegt ad
atiloka milliverkanir i pérmum en klinisku ahrifin eru épekkt.

Sérstakir hopar

Aldur, kyn, likamspyngd og pjéderni

I lyfjahvarfagreiningu & pydi saust engin kliniskt marktaek tengsl & milli Gtsetningar vid jafnveegi
(AUCss) og aldurs sjuklings (a bilinu 27 til 89 ar), kyns (60% konur), pjédernis og likamspyngdar (&
bilinu 37 til 106 kg).

Meirihluti heilbrigdra sjalfbodalida og patttakenda i rannséknum hingad til hafa verid af Han-
kinverskum uppruna. Hins vegar sast enginn kliniskt marktaekur munur & lyfjahvérfum aumolertinibs &
milli kinverskra einstaklinga og einstaklinga af 6drum uppruna (par med talid hvitum,
svOrtum/Bandarikjamenn af afriskum uppruna og romans/ameriskum uppruna) i gégnum Ur tengi
rannsokn (bridging study) a lyfjahvorfum med stékum skammti hja heilbrigdum sjalfbodalidum. i
vidbatarrannsdkn a lyfjahvorfum vid jafnveegi hja evropskum péatttakendum med NSCLC sést enginn
kliniskt markteekur munur a lyfjahvorfum aumolertinibs og umbrotsefnis pess, HAS-719, & milli
kinverskra patttakenda og peirra sem ekki voru kinverskir (hvitra).

Skert lifrarstarfsemi

Umbrot i lifur eru adal Gthreinsunarleid aumolertinibs og CYP3A4 er mikilvaegasta ensimid sem
hvatar umbroti aumolertinibs. I kliniskum ranns6knum leekkudu Crax 0g AUC um allt ad 54% og 31%
hja einstaklingum med midlungsskerta lifrarstarfsemi og um pad bil 64% og 50% hja einstaklingum
med verulega skerta lifrarstarfsemi, i somu réd, samanborid vid heilbrigdan samanburdarhép. Hins
vegar saust engar breytingar sem skipti mali kliniskt a Gtsetningu fyrir bundnu aumolertinibi hja
einstaklingum med vegt (Child-Pugh flokkur A), midlungs (Child-Pugh flokkur B) eda verulega
(Child-Pugh flokkur C) skerta lifrarstarfsemi.

Byggt a lyfjahvarfagreiningu & pydi, pa komu engin ahrif & lifrarstarfsemi (metid med lifmerkjum fyrir
lifrarstarfsemi, ASAT, ALAT, albamini, heildargallrauda og flokki skertrar lifrarstarfsemar samkvaemt
NCI ODWG (National Cancer Institute Organ Dysfunction Working Group)) fram & utsetningu fyrir
aumolertinibi.

Skert nyrnastarfsemi

Upplysingar ur kliniskum rannséknum benda til pess ad Uthreinsun aumolertinibs um nyru sé
hverfandi. par af leidandi er ekki buist vid ad lyfjahvorf aumolertinibs breytist vegna skertrar
nyrnastarfsemi.

i lyfjahvarfagreiningu & pydi var Gtsetning fyrir aumolertinibi og HAS-719 svipud hjé einstaklingum
med veegt skerta nyrnastarfsemi (60 < CLcr < 90 ml/min.), einstaklingum med midlungsskerta
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nyrnastarfsemi (30 < CLcr <60 ml/min.) og sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi
(CLcr >90 ml/min.). Aumolertinib hefur ekki verid metid hj4 einstaklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi (CLcr < 30 ml/min.) eda nyrnasjukdém a lokastigi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Helstu nidurstédur sem komu fram i rannséknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja
rottum og/eda hundum voru ahrif & hid, meltingarveg, munn, augu, mjélkurkirtla karldyra, lifur og
lungu, sem voru i samraemi vid lyfjafreedileg ahrif EGFR homlunar. Engin 6ryggismork fyrir
atsetningu sem skiptir mali kliniskt komu fram i pessum nidurstédum. Eiturverkanir & markliffeeri vid
polanlega skammta gengu almennt til baka ad fullu eda ad hluta til medan & bataferlinu vegna
langvinnra eiturverkana st6d eda ad pvi loknu.

Forkliniskar upplysingar benda til pess ad aumolertinib og umbrotsefni pess (HAS-719) hamli h-ERG
gbngunum og ekki er haegt ad Gtiloka ahrif & lengingu QTc-bils (sja kafla 4.4 og 4.8).

Rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar med aumolertinibi. Nidurstdédur ur
in vitro rannséknum syndu ad ekki er buist vido ad aumolertinib valdi ljoseiturhrifum.

Eiturverkanir & exlun

i rannsokn & frj6semi rotta par sem skommtun var hafin fyrir igraedslu, sast feekkun & medalfjolda
gulbua, igraedslustada og lifandi féstra vid 100 mg/kg asamt aukningu a fésturlatum eftir igraedslu.
Engar medferdartengdar breytingar komu fram & sadisbreytum. I josi pess ad einnig hefur verid
greint fra vanfrjésemi hja masum sem skortir Egfr-tjaningu i birtum heimildum, geeti medferd med
aumolertinibi skert frjésemi kvenkyns musa. Utsetning vid 30 mg/kg skammt, sem synt hefur verid
fram & ad hefur engin ahrif & frjdsemi rotta, er sambarileg vio Gtsetningu sem naest hja sjaklingum vid
raolagdan hdmarksskammt.

I rannsokn & proska fosturvisis og fosturs hja rottum komu engin ahrif tengd aumolertinibi fram &
proska fosturvisis og fosturs vid skammta allt ad 100 mg/kg (sem samsvarar 3,4-faldri kliniskri
Utsetningu vid radlagdan hdmarksskammt fyrir menn).

I rannsokn & proska fosturvisa og fostra hja kaninum fengu dyrin skammta & bilinu 5 til 30 mg/kg/dag
sem samsvaradi Utsetningargildum sem voru legri (0,1 til 0,6-f6ld) en pau sem nadust hja sjuklingum
vid radlagdan hamarksskammt. Eiturverkanir & modur komu i ljos vid allar skammtasteerdir. Einkum
kom i 1j6s daudsfall hja moédur og sjalfsprottid fosturlat vid > 15 mg/kg og fyrirmalsfeding vid

30 mg/kg. Fosturdaudi kom fram vid allar skammtasteerdir, en lifandi fostrum faekkadi vid 30 mg/kg.
Skodun & fostrum syndi medferdartengd ahrif & proska bringubeins (minnkad beinmyndunarhradi vid
alla skammta og faekkun bringubeinslida vido > 15 mg/kg), sem og aukning & fravikum i greiningu
(arborization) slageeda (vid alla skammta).

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur selluldsi (E460)

Natriumsterkjuglykolat (tegund a)

Mjélkursykur/laktosi

Natriumsterylfamarat (E485)
Magnesiumsterat (E572)
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Filmuhud
Polyvinylalkéhol (E1203)
Titantvioxid (E171)
Makrogoél 3350

Talkim (E553b)

Gult jarnoxid (E172)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Geymid i upprunalegu glasi til varnar gegn raka.

6.5 Gerdilats og innihald

Hvitt glas ur hapéttni polyetyleni (HDPE) innsiglad med spanhitadri alpynnu, med hvitu
barnadryggisloki ar pélyprépyleni (PP) og med purrkhylki ar kisilgeli i glasinu.

Hvert glas inniheldur 60 filmuhudadar toflur.
Hver askja inniheldur eitt glas.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Loerrach

pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/25/2006/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.
Neptunus 12, Heerenveen, 8448CN
Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla
4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS
o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um dryggi lyfsins innan 6 manada fra atgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun

um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfarda deetlun um &hettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmérkun ahzttu) neest.
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VIDAUKI Il

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Aumseqa 55 mg filmuhudadar toflur
aumolertinib

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhaoud tafla inniheldur aumolertinib mesilat sem jafngildir 55 mg af aumolertinibi.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur lakt6sa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

60 filmuhudadar toflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Ekki ma gleypa purrkefnid eda taka pad ur glasinu.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Geymid i upprunalegu glasi til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH
79539 Loerrach
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/25/2006/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

aumseqa 55 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKING A GLASI

1. HEITILYFS

Aumseqa 55 mg filmuhudadar toflur
aumolertinib

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhaoud tafla inniheldur aumolertinib mesilat sem jafngildir 55 mg af aumolertinibi.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur lakt6sa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

60 filmuhudadar toflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid lagri hita en 30 °C.
Geymid i upprunalegu glasi til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH
79539 Loerrach, byskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/25/2006/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14,  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Aumsega 55 mg filmuhudadar téflur
aumolertinib

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
beim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Aumseqga og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Aumseqga

Hvernig nota a Aumseqga

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Aumsega

Pakkningar og adrar upplysingar

oaprwNE

1. Upplysingar um Aumseqa og vid hverju pad er notad

Aumseqa inniheldur virka efnid aumolertinib, sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast
proteinkinasahemlar og eru notud til ad medhondla krabbamein. Aumseqa er notad til ad medhondla
fullordna med lungnakrabbamein sem er ekki af smafrumugerd og sem hafa akveonar breytingar
(stokkbreytingar) i geninu sem kéoar fyrir EGFR (vidtaka fyrir pekjufrumuvaxtarpatt).

Aumseqa er notad ef krabbameinid er stadbundi® og langt gengid eda hefur breidst Ut til annarra hluta

likamans. Heegt er ad nota pad:

. sem fyrsta lyfid sem pu feerd vid krabbameininu pegar krabbameinid hefur stokkbreytingar sem
kallast virkjandi EGFR stokkbreytingar, eda

. ef pu hefur pegar fengio medferd vio krabbameininu med édrum lyfjum sem eru hemlar &
préteinkinasa og krabbameinid er jakveett fyrir stokkbreytingu i EGFR T790M.

Hvernig Aumseqa virkar

I lungnakrabbameinsfrumum er EGFR proteinid oft ofvirkt vegna stokkbreytinga i genum, sem veldur
stjornlausum vexti krabbameinsfrumna. Aumseqa virkar med pvi ad blokka EGFR pegar pad
inniheldur &kvednar stokkbreytingar. petta geeti hjalpad til vid ad haegja & eda stodva voxt
lungnakrabbameinsins. bad geeti einnig hjalpad til vid ad draga Ur staerd axlisins.

Leitadu rdda hja leekninum ef pa hefur spurningar um hvernig lyfid virkar eda hvers vegna pér hefur
verio avisad lyfinu.
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2. Adur en byrjad er ad nota Aumsega

Ekki ma nota Aumseqa
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir aumolertinibi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
- ef pu hefur eda hefur haft:
o] hjartslattartruflanir, svo sem Gedlilega hradan eda oreglulegan hjartslattur eda astand sem
kallast lenging QT-bils;
o] bl6dskylda fjolskyldumedlimi sem hafa verid med éedlilega hradan eda éreglulegan
hjartslatt eda sem hafa latist skyndilega vegna hjartavandamala.

Leitid rada hja leekninum ef eitthvad af ofangreindu & vio pig.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Aumseqga er notad ef:

. pu hefur fengid bélgu i lungun;

. pu hefur fengid hjartavandamal eda haeekkadan blodprysting — leeknirinn mun fylgjast vel med

pér;

. pu hefur fengio bldotappa i &0;

. pu hefur ségu um nyrna- eda lifrarsjukddém — leeknirinn mun framkvaema proéfanir til ad mala
hvernig nyrun og lifrin starfa og geeti haldid &fram ad fylgjast med pér medan & medferd
stendur.

Ef eitthvad af pessu & vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu leita rada hja lekninum, lyfjafreedingi
eda hjukrunarfreedingnum adur en lyfid er notad.

Lattu leekninn tafarlaust vita & medan pua tekur lyfid ef:

. pa finnur fyrir skyndilegum 6ndunarerfidleikum dsamt hésta eda hita;

. pa finnur fyrir hrodum eda 6reglulegum hjartsleetti, sundli, svima, 6paegindum fyrir brjdsti,
madi eda yfirlidi;

. pu ert med verulegan nidurgang eda uppkdost;

. pa finnur fyrir 6atskyrdum vodvaverkjum, eymslum eda slappleika, erfidleikum vid ad hreyfa
handleggi eda faetur, dokku telitudu pvagi eda minnkudum pvaglatum. Petta geetu verid merki
um ad veruleg bélga sé ad myndast i védvunum.

Bdrn og unglingar
Ekki mé gefa bornum eda unglingum Aumseqga vegna pess ad ekki er vitad hvort Aumsega sé 6ruggt
og virkt hj4 einstaklingum yngri en 18 éra.

Notkun annarra lyfja samhlida Aumsega

L4tio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. petta 4 einnig vid um nattarulyf og lyf sem fast an lyfsedils. betta er vegna pess ad
Aumseqa getur haft ahrif & verkun annarra lyfja. Einnig geta onnur lyf haft ahrif & verkun Aumseqa.

Aumseqa getur haft ahrif & virkni eftirfarandi lyfja og/eda valdid auknum aukaverkunum eda lyfin
geetu haft ahrif & aukaverkanir Aumseqa. Leitid til laeknisins eda lyfjafraeedings vardandi lyfin sem pu
tekur, sérstaklega:

. verapamil — notad vid haum blédprystingi og til ad medhondla brjostverk;

. posakonasol, itrak6nasol, vorikonasdl, ketokonasol, flikonasol — notud vid sveppasykingum;
. riténavir, kébisistat, nelfinavir, lopinavir — notud til ad medhondla sykingu af véldum
alnemisveiru (HIV)/alneemi (AIDS);

klaritromysin — notad til ad medhéndla bakteriusykingar;

dabigatran — notad til ad koma i veg fyrir blddtappa;

fexofenadin — notad til a® medhoéndla ofnemiseinkenni;

digoxin — notad vid oreglulegum hjartsletti eda 6orum hjartavandamalum;

kolkisin — notad til ad draga Ur einkennum pvagsyrugigtar;

nefasddon — notad til ad medhondla punglyndi;
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. metformin — notad til ad medhondla sykursyki af tegund 2.

Eftirfarandi lyf geta dregid ar virkni Aumseqa. Leitid til laeknisins eda lyfjafreedings vardandi lyfin
sem pu tekur:

fenytdinnatrium, karbamasepin, fenébarbital — notud vid flogum;

rifampisin, rifabdtin — notud vio berklum og til ad medhdndla bakteriuheilahimnubélgu;
johannesarjurt (Hypericum perforatum) — nattarulyf notad vid punglyndi;

bésentan — notad vid haum blédprystingi i lungum;

mit6tan — notad til ad medhondla Cushing-sjukdom;

efavirenz — notad til ad medhondla HIV-sykingar/alngemi.

Ef pa tekur einhver af peim lyfjum sem talin eru upp hér ad ofan, skaltu lata leekninn vita &dur en pu
tekur Aumseqga.
Leeknirinn mun reeda vid pig um videigandi medferdardrraedi.

Notkun Aumsega med mat eda drykk
PU parft ad fordast ad drekka greipaldinsafa & medan pu tekur Aumseqa, pvi pad getur valdid auknum
aukaverkunum.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
par sem haetta getur verid & ad 6faett barn verdi fyrir skada af notkun Aumseqa, mattu ekki verda

pungud & medan pu tekur lyfid.

Ef pu getur ordid pungud verdur pa ad nota 6rugga getnadarvérn medan a medferd stendur og i 4 vikur
eftir ad medferd med Aumseqa lykur. Petta er vegna pess ad petta lyf getur verid i likamanum um
tima.

Aumseqa getur haft ahrif & virkni hormdnagetnadarvarnarlyfja til inntoku. Radfaerdu pig vid leekninn
um hvada getnadarvarnir henta pér best.

Ef pd verdur pungud medan & meoferd stendur parftu tafarlaust ad lata leekninn vita. Leeknirinn mun
akveda i samradi vid pig hvort pu eigir ad halda 4fram ad taka Aumseqa.

Brjostagjof

PU matt ekki vera med barn & brjésti & medan pu tekur lyfid. betta er vegna pess ad ekki er vitad hvort
lyfid geti borist i brjostamjolk og hvort barninu stafi heetta af pvi. Heetta & brjostagjof medan a medferd
med Aumseqa stendur og i 4 vikur eftir ad medferd med Aumseqa lykur.

Akstur og notkun véla

Aumseqa hefur litil &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla. pu geetir fundid fyrir preytu og sundli. Ef
pa finnur fyrir preytu og/eda sundli skaltu ekki aka eda nota vélar fyrr en einkennin hafa gengid til
baka.

Aumseqa inniheldur laktésa
Aumseqa inniheldur laktésa (tegund af sykri). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa
samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

Aumseda inniheldur natrium

Lyfiod inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum dagskammiti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
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3. Hvernig nota & Aumseqa

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum.

Hversu mikid a ad taka
Radlagdur skammtur er tvaer 55 mg toflur einu sinni & dag.

Ef naudsyn krefur geeti laeknirinn minnkad skammtinn i eina 55 mg téflu 4 dag eda stéovad
medferdina timabundid. Mikilvaegt er ad lata leekninn vita af aukaverkunum sem pa finnur fyrir.

Hvernig taka 4 Iyfid

. Aumseqa téflur eru til inntoku.

. Gleypid tofluna heila med vatni. Ekki mylja eda tyggja toflurnar, pvi pessar toflur eru hannadar
til ad vera gleyptar heilar.

. Toflurnar ma taka med eda &n matar.

. Taktu Aumseqga & hverjum degi um pad bil a sama tima.

Lattu lekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeding vita ef pa att erfitt med ad kyngja toflunum.

Ef tekinn er steerri skammtur af Aumseqa en meelt er fyrir um
Ef pa tekur fleiri toflur en meelt er fyrir um skaltu tafarlaust lata leekninn eda lyfjafraeding vita. PG
geetir purft laeknisadstod.

Ef gleymist ad taka Aumseqa

Ef pa gleymir skammti skaltu taka hann um leid og pa manst eftir pvi. Hins vegar, ef pa parft ad taka
neesta skammt innan 12 klukkustunda, skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist og taka naesta
venjulega skammt 4 tilsettum tima.

EkKi a ad tvofalda skammt (p.e. 2 sinnum 2 t6flur) til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.
Ef heett er ad nota Aumseqga
Mikilveegt er ad taka lyfio 4 hverjum degi, svo lengi sem laeeknirinn avisar pvi.

EkKi haetta ad taka lyfid an pess ad radfeera pig fyrst vid leekninn.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.
Alvarlegar aukaverkanir

Ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum skaltu heetta ad taka lyfid og leita
tafarlaust lzeknishjalpar:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o Bolga i lungum. Aumseqa getur valdid bolgu i lungum (millivefslungnasjukdémi, lungnabolgu)
sem getur i sumum tilfellum verid banvan. Einkenni geta m.a. verio:
o] skyndilegir 6ndunarerfidleikar, &samt hosta og hita;
o] madi i hvild eda sem versnar vid areynslu;
o] burr hésti sem hverfur ekki.
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o Blodtappar. Aumseqga getur valdid blodtappa i lungum (lungnareki). Einkenni geta verid mjog
mismunandi og eru medal annars:
o maedi;
o] brjéstverkur;
o] hdsti med blodi.

Bléotappar geta einnig myndast i 6drum hlutum likamans. Einkennin eru medal annars:

o] hradur eda oreglulegur hjartslattur;
o vaegur svimi;

o] 6hofleg svitamyndun;

o] hiti;

o] verkur eda proti i fétleggjum;

o pvala hié.

o Breytingar & hjartslatti. Aumseqa getur haft ahrif & rafvirkni hjartans sem hja sumum
einstaklingum getur proast Ut i hjartasjukdém sem getur verid alvarlegur. petta getur orsakao:

o] mjog hradan eda 6reglulegan hjartslatt sem veldur yfirlidi;
o] sundl;

o vaegur svimi;

o] Opeegindi fyrir brjosti;

o] maedi.

Heettan & hjartslattartruflunum getur verid meiri hja einstaklingum med hjartasjikdom eda sem
taka onnur lyf.

o Vodvabdlgu og vodvaskemmda. Aumseqa getur valdio bdlgu eda nidurbroti vodvavefs, sem
getur sidan leitt til nyrnaskada. Einkenni vodvaskemmda eru medal annars:
o} outskyrdir vodvaverkir, eymsli eda slappleiki;
o] erfidleikar vid ad hreyfa handleggi eda fétleggi;
o] dokkt telitad pvag;
o} eda minnkud pvaglat.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o Hjartabilun eda vandamal i hjartavédvanum. Aumseqa getur haft ahrif & hversu vel hjartad
deelir bl6adi. Einkenni eru medal annars:
o] aukinn hjartslattur;

o maedi | hvild;
o] breyta;
o] pbroti i fotleggjum, 6kklum og fétum.

Heettan & pessum hjartasjukdémum getur verid meiri hja einstaklingum med hjartasjukdém eda sem
tekur onnur lyf.

Heettu ad taka Aumseqa og leitadu tafarlaust til laeknis eda hjukrunarfraedings ef pa tekur eftir
einhverjum af alvarlegu aukaverkununum sem lyst er hér ad ofan.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. 6eolilegt magn lifrarensima, kallast haekkadur aspartataminétransferasi (ASAT) og haekkadur
alaninaminoétransferasi (ALAT) - pau eru venjulega til stadar i blddi i litlu magni, haekkun getur
verid merki um oOheilbrigda eda skemmda lifur.

. blodleysi - astand par sem ekki eru naegilega morg heilbrigd raud blodkorn til ad flytja naegilegt
surefni til vefja likamans;

. hosti, nefrennsli, verkur i hélsi vegna sykingar i ennisholum, hélskirtlum eda halsi;

. svidi vid pvaglat, tid pvaglat, tio pvaglataporf, verkur eda prystingur i baki eda nedri hluta
kvidar, bl6d i pvagi, skyjad, dokkt eda 6venjulegt eda sterklyktandi pvag, i sumum tilfellum
blandad bl6di;
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. faekkun blooflagna — bléofrumur sem hjélpa blédinu ad storkna;

. faekkun hvitra bléokorna — feekkun frumna sem berjast gegn sjukdémum;

. nidurgangur;

. aukinn gallraudi i bl6dinu — aukning getur verid merki um 6heilbrigda eda skemmda lifur;

. aukinn kreatinkinasi (CPK) i blddinu, sem getur verid merki um védvaskemmdir;

. aukid magn kreatinins i blédinu, sem getur verid merki um nyrnavandamal;

. minnkad magn natriums eda kaliums i blédinu, sem getur valdid 6gledi og uppkdstum,
héfudverk, ringlun, eirdarleysi og skapstyggd, vodvaslappleika, krampa, dai eda flogum;

. munnsar;

. utbrot;

. kladi — 6paegileg tilfinning i htd sem vekur I6ngun til ad kldra sér;

. uppkast.

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. bl6dprystingur heerri en edlilegt er;

Oedlilega mikid magn pvagsyru i bl6di, sem getur valdid bélgum og verkjum i lidum;

minnkud matarlyst;

purrkur i augum, éskyr sjon;

aukinn laktat dehydrdgenasi i bldoi — getur verid merki um einhvers konar vefjaskemmdir eda

sjukdom;

haekkud gildi gamma-glutamyltransferasa, sem getur bent til vandamala i lifur, brisi eda nyrum;

. faekkun eitilfrumna - faekkun hvitra bléokorna, sem getur leitt til minnkadrar getu til ad berjast
gegn sykingum;

. 0gledi;

heekkad gildi préteins i pvagi, sem getur orsakad frodukennt pvag og verid merki um

nyrnavandamal;

purr hao;

raud kladautbrot i huo;

bélga og groftur i kringum neglur, pykknun eda mislitun nagla;

berkjubdlga, lungnabdlga - syking i lungum;

tarubodlga - syking i augum.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Opaegindi i augum eda tilfinning um adskotahlut i auganu;
rodi i augum;

breytingar & hvitu augnanna sem gera sjonina dskyra;

bolga i augnloki(um);

raudar, aumar bolur & hadinni;

rodi, bélga og verkur i 16fum og/eda iljum;

bolur eda graftarbolur i kringum hér eda harsekk.

Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding vita ef pu tekur eftir einhverjum af ofangreindum aukaverkunum.
Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Aumsega

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og glasinu & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Geymid vid legri hita en 30 °C.
Geymid i upprunalegu glasi til varnar gegn raka.

Tofluglasio & ad innihalda purrkefni sem hjalpar til vid ad halda téflunum purrum. Ef pad vantar eda ef
alinnsiglid undir lokinu er opid eda rofid pegar glasio er opnad i fyrsta skipti, skaltu hafa samband vio
lyfjafreeding sem mun radleggja pér hvad gera skuli.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Aumseqa inniheldur

o Virka innihaldsefnid er aumolertinib. Hver filmuhudud tafla inniheldur aumolertinib mesilat
sem jafngildir 55 mg af aumolertinibi.

o Onnur innihaldsefni eru érkristalladur selluldsi (E460), natriumsterkjuglykolat (tegund a),
laktdsi, natriumsterylfumarat (E485), magnesiumsterat (E572), polyvinylalkéhol (E1203),
titaniumdioxid (E171), makrégol 3350, talkum (E553b) og gult jarnoxid (E172) (sja kafla 2).

Lysing a utliti Aumsega og pakkningasteerdir
Filmuhududu téflurnar eru 7 mm, hringlaga, tvikuptar, gular, igreyptar med ,,E1* & annarri hlidinni og
sléttar & hinni.

Hver askja inniheldur eitt plastglas med 60 filmuhidudum téflum og purrkefni. Ekki méa gleypa
purrkefnid. Ekki mé taka pad ur glasinu.

Markadsleyfishafi

SFL Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Loerrach

pyskaland

Framleidandi

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.
Neptunus 12, Heerenveen, 8448CN

Holland

bessi fylgisedill var sidast uppfeersur MM/AAAA.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu og &
vefsiou pyskalands.
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