VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
Orugglega til skila. Hgilbrigaisstarfsmenn 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

Etcamah 75 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhudud tafla inniheldur 75 mg af camizestranti.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhadud tafla (tafla).

Drapplitud, kringlott, tvikupt filmuhudud tafla, greypt med ,,CM“ fyrir ofan ,,75* 4 annarri hlidinni og
omerkt & hinni. Pvermal u.p.b.: 9 mm.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Etcamah samhlida CDK4/6-hemli (palbociclibi, ribociclibi eda abemaciclibi) er &tlad til medferdar hja
fullordnum sjaklingum med estrégenvidtakajakvaett (ER-jakveett), HER2-neikveett, stadbundid langt
gengid brjostakrabbamein eda brjéstakrabbamein med meinvérpum pegar greining liggur fyrir &
ESR1-stokkbreytingu, an versnunar sjukdoms vid fyrstavalsmedferd med verkun & innkirtla dsamt

CDKA4/6-hemli (sja upplysingar um val & sjuklingum sem byggir & lifmerkjum i kafla 4.2 og 5.1).

Hja konum fyrir og vid tidahvorf og hja korlum, skal gefa Etcamah og CDK4/6-hemil samhlida 6rva
eda blokka leysihormons gulbdshorméns (luteinising hormone-releasing hormone, LHRH).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Laeknir med reynslu af notkun krabbameinslyfja skal hefja og hafa eftirlit med medferdinni.

Val & sjuklingum

Velja skal sjuklinga med ER-jakveatt, HER2-neikvett brjostakrabbamein sem er stadbundid langt
gengid eda med meinvorpum, sem eru i fyrstavals innkirtlamedferd, til medferdar med hlidsjon af pvi
hvort ESR1-stokkbreytingar eru til stadar i plasma eda a&xlissynum sem tekin eru & priggja manada
fresti par til ESR1-stokkbreyting er greind og skal hin metin med CE-merktum in vitro
greiningarbnadi sem til pess er &tlad (sja kafla 5.1). Ef CE-merktur in vitro greiningarbinadur er
ekki fyrir hendi skal nota adra gildada préfunaradferd.

Skammtar
Radlagdur skammtur af Etcamah asamt CDK4/6-hemli er 75 mg einu sinni a dag. begar medferd er

hafin med Etcamah skal halda &fram med sama skammt af CDK4/6-hemli og pegar ESR1-
stokkbreytingin greindist.



Sja einnig upplysingar um radlagda skommtun i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir CDK4/6-hemil eda
LHRH-6rva/-blokka. Ef notkun CDK4/6-hemils er heett til frambudar skal einnig haetta notkun
Etcamah.

Medferdarlengd
Halda skal medferd afram med Etcamah svo lengi sem kliniskur avinningur er fyrir hendi eda par til
Oésattanlegar eiturverkanir koma fram.

Skammtur sem gleymist

Ef skammtur af Etcamah gleymist ma taka hann strax allt ad 6 kist. eftir pann tima sem hann er
venjulega tekinn. Ef meira en 6 klst. eru lidnar skal sleppa skammtinum fyrir pann dag. Taka skal
neesta skammt af Etcamah & venjulegum tima.

Uppkost
Ef sjuklingurinn kastar upp skal ekki taka vidbotarskammt. Taka skal naesta skammt af Etcamah a
venjulegum tima.

Eftirlit med notkun Etcamah samhlida CDK4/6-hemlum

Vid notkun Etcamah samhlida CDK4/6-hemli skal meta hjartalinurit &dur en medferd er hafin, u.p.b. &
degi 8 og degi 15 i fyrstu lotu og sidan eftir pvi sem & kliniskt vid. Eftir pad skal hafa eftirlit med
samsettri medferd i samraemi vid radleggingar i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir CDK4/6-hemil sem
gefinn er samhlida. Ef lenging a QTc kemur fram medan a medferd stendur er malt med tidara eftirliti
med hjartalinuriti.

Vid samhlidanotkun Etcamah og ribociclibs skal ad auki eingdngu hefja medferd hja sjaklingum med
leegri QTcF-gildi en 450 msek., og framkvama greiningu & bl6dséltum adur en samsett medfero er
hafin, & degi 15 og eftir pvi sem & kliniskt vid. Sja leidbeiningar um breytingar & skémmtum og adrar
videigandi 6ryggisupplysingar i samantekt & eiginleikum lyfs fyrir ribociclib.

Adlogun skammta
Gera ma hlé & og/eda haetta medferd med Etcamah til ad takast a vid aukaverkanir i samraemi vid
leidbeiningar um breytingar a skdmmtum i t6flu 1.

Tafla 1 Radlagdar skammtabreytingar fyrir Etcamah
Eiturverkanir samkvaemt |Vidbrogo
NCI CTCAE (v5.0)

Haegtaktur2 med einkennum, | lhuga skal ad gera hlé & medferd med Etcamah medan mat er lagt &
CTCAE stig>2 lyf sem eru gefin samhlida og pekkt er ad valda haegtakti. Ef ekkert
lyf sem gefid er samhlida getur valdid dhrifunum skal gera hlé &
notkun Etcamah par til einkenni haegtakts ganga til baka. Ef i ljos
kemur ad lyf sem gefid er samhlida veldur &hrifunum skal ihuga ad
gera hlé & eda breyta skommtum lyfsins par til einkenni haegtakts
ganga til baka og hefja svo skémmtun Etcamah & ny.

ihuga skal ad meta hjartslattartidni & ny eftir ad notkun Etcamah er
hafin aftur, vid naestu komu eda eins og & kliniskt vid.

Haetta skal notkun Etcamah til frambadar ef um er ad reda
vidvarandi haegtakt med einkennum.

Ahrif & sjon® CTCAE- ihuga skal ad visa sjuklingi til augnlaknis ef einkenni tengd sjon
stig > 2/takmorkun & versna, eru vidvarandi eda valda truflunum & almennum athéfnum
almennum ath6éfnum daglegs | daglegs lifs.

lifs

Akvordun um ad gera hlé & medferd skal byggd a klinisku mati.




Eiturverkanir samkvaemt |Vidbrigo
NCI CTCAE (v5.0)

Aukaverkanir af stigi 3 eda | Gera skal hlé & skommtun Etcamah par til CTCAE-stigi 2 eda laegra
haerra sem taldar eru er nad og sidan skal hefja skdmmtun Etcamah & ny.
tengjast Etcamah

ihuga skal ad hatta notkun Etcamah til frambudar ef um er ad raeda
endurteknar aukaverkanir af stigi 3 eda harra.

CTCAE = Common Terminology Criteria for Adverse Events; NCI = National Cancer Institute.

a. Haegtaktur felur i sér haegtakt og skitahagslatt.

b. Ahrif & sjon fela i sér blossasyn, pokusyn, sjonskerdingu, tvisyni og ljosfelni i MedDRA-lifferaflokknum fyrir
augu og sjénarofskynjanir i MedDRA-lifferaflokknum fyrir taugakerfi.

Engar kliniskt pydingarmiklar lyfjahvarfamilliverkanir komu fram pegar camizestrant var gefio
samhlida abemaciclibi eda palbociclibi. begar 75 mg af camizestranti voru gefin samhlida ribociclibi
jOkst utsetning fyrir camizestranti i svipud gildi og sjast vid 150 mg skammt i einlyfjamedferd (sja
kafla 4.9).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
EKKi er porf 4 adlogun skammta af camizestranti hja 6ldrudum sjaklingum (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

EKKi er porf 4 ad adlaga skammta af camizestranti hja sjuklingum med vegt skerta og i medallagi
skerta nyrnastarfsemi. Etcamah er ekki radlagt hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & ad adlaga skammta af camizestranti hja sjuklingum med veegt (viomid samkvaemt NCI)
skerta lifrarstarfsemi. Til vartdar skal fordast gjof camizestrants hja sjuklingum med i medallagi eda
verulega skerta lifrarstarfsemi. Sjuklingar med vegt skerta lifrarstarfsemi mega taka camizestrant (sja
kafla 4.4 0g 5.2).

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun camizestrants hja bornum & aldrinum 0-18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Gleypa skal tofluna i heilu lagi med vatni og hana ma taka med eda &n matar, u.p.b. & sama tima &
hverjum degi. Ekki mé taka inn Etcamah ef taflan er brotin, sprungin eda skemmd & annan hatt. Ekki
skal tyggja, mylja, leysa upp eda skipta téflunni par sem pessar adferdir hafa ekki verid rannsakadar i
kliniskum ranns6knum.

4.3 Frabendingar

Brjostagjof (sja kafla 4.6).

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Heegtaktur vio notkun lyfsins samhlida lyfjum sem vitad er ad auka hattu a lengingu a QTc




Tilkynnt hefur verid um haegtakt og lengingu & QTc vid samhlida medferd camizestrants og CDK4/6-
hemils (sja kafla 4.8). Torsades de Pointes sem ekki var banvaent kom fram hja einum sjaklingi med
heaegtakt og lengingu & QTc vid notkun & camizestranti samhlida ribociclibi. Par sem hagtaktur getur
aukio heettu & takttruflunum ef lenging & QTc er mogulega fyrir hendi skal geeta varudar pegar
camizestrant er gefid samhlida lyfjum sem vitad er ad valda lengingu & QTc, t.d. ribociclibi. Sja
radleggingar um eftirlit (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Camizestrant umbrotnar i lifur. Gert er rad fyrir ad Utsetning fyrir camizestranti sé aukin hjé
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Til varidar skal fordast gjof camizestrants hja sjuklingum med i
medallagi skerta eda verulega skerta lifrarstarfsemi. Sjaklingar med veegt skerta lifrarstarfsemi mega
taka camizestrant. EKki er porf & ad adlaga skammta af camizestranti hjé sjuklingum med veegt
(viomid samkvaemt NCI) skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 5.2).

Natriuminnihald

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverri filmuhtdadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Camizestrant er afturkraefur hemill CYP3A4/5 og CYP2B6 og veldur hémlun & lyfjaferjunum P-gp,
BCRP og OATP1B1. Camizestrant er 6flugur, timahadur, 6afturkraefur hemill CYP2C9 og CYP2C19.
Camizestrant er hvarfefni CYP3A4/5 og P-gp.

Ahrif annarra lyfja 4 camizestrant

CYP3A4/5-virkjar

Gert er rad fyrir ad Utsetning fyrir camizestranti minnki ef pad er gefid samhlida medal6flugum og
Oflugum CYP3A4/5-virkjum. Inntaka staks 75 mg skammts af camizestranti &samt endurteknum
skdmmtum af carbamazepini, sem er 6flugur CYP3A4/5-virkir, olli kliniskt hlutfalli
margfeldismedaltals fyrir Cmax sem nam 0,41 [90% o6ryggisbil: 0,37; 0,46] og fyrir AUC sem nam
0,29 [90% o6ryggisbil: 0,28; 0,32] fyrir camizestrant. Fordast skal gjof camizestrants samhlida 6flugum
CYP3AA4/5-virkja (p.m.t. en ekki takmarkad vid: carbamazepin, phenytoin, rifampicin og
johannesarjurt). Thuga skal notkun annars lyfs med enga eda litla hattu & virkjun CYP3A4/5.

Pegar camizestrant er gefio samhlida ribociclibi asamt medal6flugum CYP3A4/5-virkja (p.m.t. en ekKi
takmarkad vio: t.d. bosentan, nafcillin, modafinil og phenobarbital) parf ekki ad adlaga skammta
camizestrants. begar camizestrant er gefid samhlida abemaciclibi eda palbociclibi skal fordast notkun
slikra medal6flugra CYP3A4/5-virkja med pvi ad skipta yfir i annad lyf til samhlidanotkunar (sja
kafla 5.2).

CYP3A4/5-hemlar

I Kliniskri rannsokn, jok samhlidanotkun itraconazols, sem er 6flugur CYP3A4/5-hemill,
margfeldismedaltal Cmax fyrir camizestrant 1,37-falt og AUCinf 1,90-falt. Fordast skal notkun
camizestrants asamt ribociclibi hja sjuklingum sem taka 6fluga CYP3A4/5-hemla. Ad auki skal geeta
varGdar pegar camizestrant og ribociclib eru notud asamt veikum (t.d. chlorzoxazon og fosaprepitant)
og medaldflugum (t.d. aprepitant og diltiazem) CYP3A4/5-hemlum.

Ahrif camizestrants 4 énnur lyf

CYP2C9- og CYP2C19-hvarfefni

In vitro upplysingar og stddulikan af verkunarhetti syna ad camizestrant er 6flugur éafturkraefur,
timah&dur hemill baedi CYP2C9 og CYP2C19. betta tdknar ad hemlunin er dafturkreef og til pess ad
vekja virknina aftur parf ensimmyndun ad eiga sér stad & ny. bvi er gert rad fyrir ad camizestrant auki
tsetningu fyrir lyfjum sem eru hvarfefni CYP2C9 og/eda CYP2C19. Engar kliniskar in vivo

5



upplysingar liggja fyrir. Haetta skal notkun lyfja sem eru nem hvarfefni (p.m.t. en ekki takmarkad vid:
clobazam, omeprazol, pantoprazol og proguanil) eda hvarfefni med prongan leekningalegan studul
med tilliti til CYP2C9 og/eda CYP2C19 (p.m.t. en ekki takmarkad vid: phenytoin og warfarin) a.m.k.
tveimur vikum fyrir fyrsta skammtinn af Etcamah og sleppa notkun peirra i a.m.k. tveer vikur eftir
sidasta skammtinn af Etcamah.

Gefa ma camizestrant samhlida medalnemum hvarfefnum CYP2C9 (p.m.t. en ekki takmarkad vid:
flurbiprofen, siponimod og glyburid) og/eda CYP2C19 (p.m.t. en ekki takmarkad vid: esomeprazol,
voriconazol og lansoprazol) en geeta skal vartdar. Ihuga skal notkun annarra lyfja ef mégulegt er.

CYP3A4/5-hvarfefni

I kliniskri rannsokn jok samhlidanotkun camizestrants margfeldismedaltal Cmax fyrir midazolam, sem
er nemt CYP3A4/5-hvarfefni, 1,50-falt og AUC 1,99-falt, pvi er camizestrant veikur CYP3A4/5-
hemill. Gaeta skal varudar pegar camizestrant er notad samhlida nemum CYP3A4/5-hvarfefnum
(p.m.t. en ekki takmarkad vid: budesonid, buspiron, dronedaron, ivabradin, lurasidon, midazolam,
quetiapin, sildenafil og simvastatin). Hugsanlega parf ad breyta skdmmtum CYP3A4/5-hvarfefna med
prongan leekningalegan studul (t.d. alfentanil og fentanyl) og hafa skal néid eftirlit med peim.

Hvarfefni sem eru naem fyrir OATP1B1

In vitro upplysingar syna ad camizestrant er hemill OATP1B1. bvi er hugsanlegt ad camizestrant auki
atsetningu fyrir lyfjum sem eru hvarfefni OATP1B1, p.m.t. en ekki takmarkad vid glyburid og
lovastatin. Engar Kliniskar in vivo upplysingar liggja fyrir. Fordast skal notkun lyfja sem hafa préngan
leekningalegan studul og eru neem hvarfefni OATP1B1. Nota ma lyf sem eru neem hvarfefni
OATP1BL1 en geeta skal varudar og hafa naid eftirlit med sjuklingum me@ tilliti til hugsanlegra
lyfjamilliverkana.

Hvarfefni sem eru nem fyrir BCRP

In vitro upplysingar syna ad camizestrant er hemill BCRP (Breast Cancer Resistance Protein). bvi er
hugsanlegt ad camizestrant auki Gtsetningu fyrir lyfjum sem eru hvarfefni BCRP. Engar kliniskar in
vivo upplysingar liggja fyrir. Nota ma lyf sem eru neem hvarfefni BCRP, t.d. rosuvastatin, sulfasalazin
og sofosbuvir, en geeta skal vardar og hafa naid eftirlit med sjuklingum med tilliti til hugsanlegra
lyfjamilliverkana. Fordast skal notkun lyfja sem hafa préongan laeekningalegan studul og eru neem
hvarfefni BCRP.

Hvarfefni sem eru naem fyrir P-gp

In vitro upplysingar syna ad camizestrant er hemill P-glykdpréteins (P-gp). bvi getur verid ad
camizestrant auki Utsetningu fyrir lyfjum sem eru hvarfefni P-gp, p.m.t. en ekki takmarkad vid:
edoxaban, digoxin, fexofenadin og dabigatran etexilat. Engar kliniskar in vivo upplysingar liggja fyrir.
Fordast skal notkun lyfja sem hafa prongan leekningalegan studul og eru neem hvarfefni P-gp. Nota ma
lyf sem eru neem hvarfefni P-gp en geeta skal varidar og hafa naid eftirlit med sjuklingum mea tilliti til
hugsanlegra lyfjamilliverkana.

Hvarfefni sem eru naem fyrir CYP2B6

In vitro upplysingar syna ad camizestrant er hemill sytokroms P450 2B6 (CYP2B6). bvi er hugsanlegt
ad camizestrant auki Utsetningu fyrir lyfjum sem eru hvarfefni CYP2B6. Engar Kliniskar in vivo
upplysingar liggja fyrir. Fordast skal lyf sem eru nem hvarfefni CYP2B6, p.m.t. en ekki takmarkad
vid: bupropion, nevirapin, ketamin og cyclophosphamid. Nota ma 61l 6nnur CYP2B6-hvarfefni en
geeta skal vardar og hafa naid eftirlit med sjuklingum med tilliti til hugsanlegra lyfjamilliverkana.

Lyf sem vitad er ad lengja QT-bil

Notkun camizestrants &samt ribociclibi hefur verid rannsokud & kliniskan hatt; Torsades de Pointes
sem ekki var banveent kom fram hja einum sjuklingi med hagtakt og lengingu & QTc vid notkun
camizestrants samhlida ribociclibi. Melt er med ad hafa eftirlit med sjuklingum og adlaga skammta
eins og fram kemur i sampykktri samantekt & eiginleikum lyfs fyrir ribociclib. Fordast skal gjof
samhlida 6drum lyfjum sem vitad er ad lengja QT-bil og/eda sem fylgir haetta & Torsades de Pointes
(t.d. ciprofloxacin, levofloxacin, ondansetron, escitalopram, venlafaxin, fluconazol, chloroquin,

6



halofantrin, clarithromycin, azithromycin, haloperidol, methadon, moxifloxacin, bepridil og pimozid).
Ef ekki er haegt ad fordast samhlida notkun skal hafa eftirlit med hjartalinuriti eftir pvi sem vid a (sja
kafla 4.2).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar

Byggt & verkunarhetti og forkliniskum upplysingum getur camizestrant valdid fosturskada pegar pad
er gefid & medgongu. Gefa skal konum sem geta ordid pungadar fyrirmali um ad fordast pungun
medan peer fa camizestrant. Framkvama skal pungunarprof og ganga 0r skugga um ad pad sé neikvaett
hj& konum sem geta ordid pungadar adur en medferd er hafin og thuga skal ad endurtaka préfio
reglulega medan 4 medferd stendur.

Getnadarvarnir hja korlum og konum

Konur sem geta ordid pungadar og karlar sem eiga kvenkyns maka sem getur ordid pungadur verda ad
nota 6rugga getnadarvorn medan 4 medferd med camizestranti stendur og a eftirfarandi timabilum eftir
ad medferd med camizestranti lykur: a.m.k. 4 vikur hja konum og 1 vika hja kérlum.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun camizestrants hja pungudum konum. Dyrarannséknir hafa
synt eiturverkanir & a&xlun, p.m.t. fésturdauda og erfida faedingu (sja kafla 5.3). Byggt & upplysingum
um dyr og verkunarhatti lyfsins ma ekki nota camizestrant 4 medgdéngu nema medferd med
camizestranti sé naudsynleg vegna sjukdémsastands konunnar.

Brjo6stagjof

EKKi er pekkt hvort camizestrant eda umbrotsefni pess skiljast Gt i brjéstamjolk. Byggt 4 upplysingum
um dyr (sja kafla 5.3) er ekki haegt ad Gtiloka heettu fyrir barn sem er a brjosti. Haetta skal brjostagjof
aour en medferd er hafin med camizestranti og ekki ma hefja brjéstagjof a4 ny fyrr en 4 vikum eftir
sidasta skammtinn (sja kafla 4.3).

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif camizestrants a frjdsemi hja ménnum. Nidurstddur Gr
dyrarannséknum hafa synt ad camizestrant hefur greinileg ahrif a exlunarfeeri karl- og kvendyra hja
musum, rottum og hundum og starfraen ahrif a frjosemi hja kvenkyns og karlkyns rottum (sja

kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

pegar Etcamah er gefid &samt CDK4/6-hemli veldur pad minnihattar hrifum & haefni til aksturs og
notkunar véla par sem pessi samsetning getur valdid preytu og sundli (sja kafla 4.8). Etcamah getur
valdid skammvinnum sjonrenum ahrifum hvad vardar hlidarsjon, einkum blossasyn, sem hefur engin
eda Overuleg ahrif & haefni til aksturs. po6 skal radleggja sjuklingum sem fé pessi einkenni ad geeta
varudar vid akstur eda stjornun véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6rygagisupplysinga

Samantekt 6ryggisupplysinga fyrir Etcamah er byggd & samanteknum gégnum um 263 sjaklinga sem
fengu Etcamah dsamt CDK4/6-hemli i 111. stigs (SERENA-6) og I. stigs (SERENA-1) rannsoknum.



Algengustu aukaverkanirnar (>15%) fyrir Etcamah dsamt CDK4/6-hemli voru daufkyrningafeed
(59,7%), ahrif & sjon (40,7%), sykingar (38,4%), nidurgangur (21,3%), 6gledi (21,3%), blodleysi
(21,3%), preyta (20,5%), haegtaktur (19,8%) og hvitfrumnafad (15,6%). par af voru aukaverkanir sem
tengdust Etcamah ahrif & sjon (40,7%) og haegtaktur (19,8%).

Algengar 3. eda 4. stigs aukaverkanir (>2%) fyrir Etcamah d&samt CDK4/6-hemli voru
daufkyrningafeaed (46,4%), hvitfrumnafaed (9,1%), blodleysi (3,4%), sykingar (3,4%) og haeekkun
alanin-aminétransferasa (2,3%).

Algengar alvarlegar aukaverkanir (>1%) sem tilkynnt var um hja sjuklingum sem fengu Etcamah
asamt CDK4/6-hemli voru m.a. sykingar (3,4%) og hiti (1,1%).

Aukaverkanir sem ollu pvi ad hetta purfti medferd med Etcamah hja sjuklingum sem fengu Etcamah
samhlida CDK4/6-hemli voru daufkyrningafeed (0,4%) og QT-lenging & hjartalinuriti (0,4%).

Algengustu aukaverkanirnar (>2%) sem ollu pvi ad breyta purfti skommtum af Etcamah hja
sjuklingum sem fengu Etcamah dsamt CDK4/6-hemli voru sykingar (6,8%), daufkyrningafaed (6,5%),
heaegtaktur (4,2%), QT-lenging & hjartalinuriti (3,4%), nidurgangur (2,3%), uppkdst (2,3%) og ahrif &
sjon (2,3%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem tengdust Etcamah vid notkun Etcamah asamt CDK4/6-hemlum voru ahrif & sjon og
haegtaktur. I t6flu 2 er einnig ad finna upplysingar um aukaverkanir, og videigandi tidni, vid notkun
Etcamah dsamt CDK4/6-hemlum, fengnar Ur samsettum gégnum vardandi notkun Etcamah asamt
CDK4/6-hemli (n = 263).

I SERENA-6 var midgildi lengdar Utsetningar fyrir Etcamah a4samt CDK4/6-hemli 15,54 manudir og
fyrir arébmatasahemli &samt CDK4/6-hemli 7,36 manudir.

Aukaverkanationi Ur kliniskum rannséknum er byggd a tioni aukaverkana af 6llum orsékum og getur
hluti aukaverkanatilfella stafad af 6drum orsékum en lyfinu, svo sem sjukdéminum, 6drum lyfjum eda
6tengdum astaedum.

Aukaverkanir eru skradar eftir MedDRA-liffeerakerfum og MedDRA-kjérheiti med minnkandi tidni.
Tioni er skilgreind sem: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til
<1/100), mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt
(ekki haegt ad aetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum). Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 2 Aukaverkanir sem tilkynnt var um pegar Etcamah var notad 4samt CDK4/6-hemli

(n =263)?
MedDRA flokkun MedDRA kjorheiti Oll stig Stig 3eda 4
eftir lifferakerfum
Sykingar af véldum Sykingar®®f9 Mjdg algengar Algengar
sykla og snikjudyra
BI64 og eitlar Daufkyrningafed®foh Mjdg algengar Mjdg algengar
Blodleysi® 9! Mjog algengar Algengar
Hvitfrumnafeed® o) Mjog algengar Algengar
Blédflagnafed® ok Mjog algengar Algengar




Eitilfrumnafaed™ Algengar Sjaldgeefar
Daufkyrningafaed asamt Sjaldgeefar Sjaldgeefar
hita® "9
Efnaskipti og neering Minnkud matarlyste9 Algengar Sjaldgeefar
Blodkaliumlaekkund Algengar Algengar
Bloofosfatleekkun? Algengar Sjaldgeefar
Bldokalsiumlaekkun® Algengar Sjaldgeefar
Taugakerfi Sundl™¢ Mj6g algengar Sjaldgaefar
Hofudverkur9 Mjog algengar Sjaldgeefar
Bragdskynstruflun®f Algengar Sjaldgeaefar
Yfirlig? Algengar Sjaldgaefar
Augu Ahnrif & sjon® Mjog algengar Sjaldgeaefar
Augnpurrkure Mjog algengar -
Hjarta Heegtaktur® Mjog algengar -
Torsades de Pointes? Sjaldgeefar Sjaldgeaefar
/Eoar Segamyndun i djapum Algengar Sjaldgeaefar
blaedums
Bloorek® Sjaldgeefar Sjaldgeaefar
Ondunarfeeri, brjésthol Hosti? Mjog algengar -
0g miomaeti
Madi? Algengar Sjaldgaefar
Lungnasegarek®’ Sjaldgeefar Sjaldgeaefar
Meltingarfeeri Nidurgangure9 Mjdg algengar Algengar
Oglediete Mjog algengar Sjaldgeefar
Uppkoste 9 Mjdg algengar Sjaldgeefar
Haegdatregoa? Algengar -
Kvidverkur? Algengar Algengar
Munnbdlga®"9 Algengar -
HUG® og undirhaé ELIE Algengar -
Hartap® "9 Algengar -




Stodkerfi og bandvefur Bakverkir? Mjog algengar Algengar

Almennar Preyta® "9 Mjog algengar Algengar
aukaverkanir og
aukaverkanir & prottleysi®? Mjdg algengar Sjaldgeefar
ikomustad
Hiti®f9 Algengar Sjaldgeefar
Rannsdknanidurstéour Algengar Sjaldgeefar

Haekkun & aspartat-
aminétransferasa®9

Algengar Algengar
Hakkun a alanin- geng geng
aminotransferasa®9
Aukid kreatinin i blogi®? Algengar -
QT-lenging & Algengar Algengar

hjartalinuriti

& Stigun byggd a hugtakaviomidum bandarisku krabbameinsstofnunarinnar fyrir aukaverkanir (National
Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events (NCI CTCAE)), Utgafu 5.0

b Ahrif & sjon fela i sér blossasyn, pokusyn, sjonskerdingu, tvisyni og ljosfelni i MedDRA-lifferakerfinu

augu og sjénarofskynjanir i MedDRA-lifferakerfinu taugakerfi. Auk camizestrants er pokusyn

aukaverkun af véldum palbociclibs og blossasyn er aukaverkun af véldum abemaciclibs.

Haegtaktur felur i sér haegtakt og skutahaegslatt.

Oll kjorheiti sem falla undir liffeeraflokkinn Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Aukaverkun fyrir samsetninguna camizestrant og palbociclib.

Aukaverkun fyrir samsetninguna camizestrant og abemaciclib.

Aukaverkun fyrir samsetninguna camizestrant og ribociclib.

Daufkyrningafed felur i sér daufkyrningafaed og faekkun daufkyrninga.

Bléoleysi felur i sér blédleysi, risaraudkornablddleysi og jarnskortsblodleysi.

Hvitfrumnafad felur i sér hvitfrumnafad og fekkun hvitfrumna.

Bldoflagnafaed felur i sér blédflagnafeed og faekkun blédflagna.

T & @ e a0

Lysing & voldum aukaverkunum

Hagtaktur

Hja peim 19,8% sjuklinga sem voru med heaegtakt voru 85% sjuklinga med hagtakt an einkenna af
CTCAE-stigi 1 en 15% med 2. stigs aukaverkanir. Haegtaktur kom fram smam saman med timanum
0g pegar hjartslattartidni minnkadi smatt og smatt var stédugu laggildi nad eftir u.p.b. 14 daga og pad
gekk yfirleitt til baka a svipudum tima eftir ad medferd var hatt.

Pegar haegtaktur er til stadar samtimis lengingu & QTc af véldum lyfs getur hann valdid aukinni hettu
& takttruflunum. Greint hefur verio fra lengingu & QTc sem aukaverkun hja 18 sjuklingum (6,8%) sem
fengu Etcamah og CDK4/6-hemil (sja toflu 2). Af peim voru 14 af stigi 1 eda 2, 3 voru af stigi 3 og
Torsades de Pointes (af stigi 4) kom fram hja einum sjuklingi med haegtakt og lengingu & QTc vid
notkun camizestrants dsamt ribociclibi i I. stigs rannsékn. Aukaverkanirnar af stigi 3 og 4 komu fram
vid samhlida notkun med ribociclibi. Melt er med auknu eftirliti (sja kafla 4.2 og 4.4).

Ahrif & sjon

Af peim 40,7% sjuklinga sem tilkynntu um ahrif & sjon fengu flestir (92,5%) aukaverkanir af CTCAE-
stigi 1 en 6,5% sjuklinga fengu aukaverkanir af CTCAE-stigi 2 og 0,9% fengu aukaverkanir af
CTCAE-stigi 3 (blossasyn). Algengustu ahrifin & sjén voru blossasyn (24,0%). Midgildi tima par til
fyrstu ahrif & sjon komu fram var 9 dagar. Aukaverkanir sem hofou ahrif a sjon voru yfirleitt
6samfelldar, skammvinnar og ekki stodugar i heilan dag. Tilkynnt &hrif & sjon versnudu ekki med
timanum hja sjuklingunum. Mat augnlaknis & sjuklingum sem tilkynntu um ahrif a sjon leiddi ekki i
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1jés nein merki um ahrif a formgerd augans eda kliniskt marktaekar breytingar & sjénskerpu af voldum
Etcamah (sja kafla 5.1).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun

Engin sértek medferd er til vid ofskdommtun Etcamah. Engum polanlegum hdmarksskammti
(Maximum Tolerated Dose) var nad i |. stigs rannséknum par sem sjuklingar fengu einlyfjamedferd
med skammti sem nam allt ad 450 mg & dag. Oryggisupplysingar hja sjuklingum sem fengu 150 mg
skammt einu sinni & dag af Etcamah voru i samraemi vid stadfest 6ryggi fyrir Etcamah gefid i
radlogdum 75 mg skammti einu sinni & dag (sja kafla 4.8). Ef grunur er um ofskémmtun skal fylgjast
naid med sjuklingum og medhdndla einkenni, ef & parf ad halda.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Innkirtlalyf, and-estrogen, ATC-flokkur: LO2BA05
Verkunarhattur

Camizestrant er sértaekt nidurbrotsefni estrogenvidtaka (selective estrogen receptor degrader, SERD)
og estrégenvidtakablokki (estrogen receptor antagonist) til inntoku.

Camizestrant binst bindistad ERa og blokkar pannig virkni ERa, kddada af bedi villigerd ESR1 og
stokkbreyttu ESR1, og virkjar proteasdémahad nidurbrot ERa, an pess ad 6rva ERa.

Raflifedlisfreedi hjartans

Greining & svorun vid Gtsetningu vegna mogulegrar lengingar & QTc-bili vid einlyfjamedferd med

75 mg til 300 mg af camizestranti daglega var metin hja 30 sjuklingum. Aztlad medaltal lyfjatengdrar
lengingar & QTc-bili var 2,99 msek. (95% o6ryggisbil: (-0,75; 6,73)) vid medaltalsgildi Cmax vid
jafnvaegi og efri morkin voru 6,09 msek. (90% 6ryggisbil) eftir 75 mg af camizestranti & dag. Vid
radlagdan 75 mg skammt & dag af camizestranti vard ekki vart vid medallengingu a QTc-bili sem nam
>10 msek.

Verkun

ER-jakveett, HER2-neikveett brjéstakrabbamein sem er stadbundid og langt gengid eda med
meinvérpum

SERENA-6

SERENA-6 var slembud, tviblind rannsokn par sem DNA krabbameins i bl6di (ctDNA) var notad sem
vidmio til ad meta verkun og 6ryggi pess ad skipta yfir i medferd med Etcamah asamt CDK4/6-hemli
(palbociclibi, ribociclibi eda abemaciclibi) samanborid vid pad ad halda afram medferd med
aromatasahemli (letrozoli eda anastrozoli) &amt CDK4/6-hemli hja fullordnum konum fyrir tidahvorf,
& breytingaskeidi eda eftir tidahvorf og korlum med estrégenjakveett/HER2-neikveett
brjéstakrabbamein sem var stadbundid og langt gengid eda med meinvérpum, med greinanlega
ESR1-stokkbreytingu samkvaemt mati med ctDNA-profun og an sjukdémsversnunar vid
fyrstavalsmedferd med aromatasahemli og CDK4/6-hemli. Allir sjaklingar purftu ad vera &
yfirstandandi medferd og ad hafa fengid medfero med arématasahemli og CDK4/6-hemli i >6 manudi
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sem fyrstu innkirtlamedferd auk pess ad vera an merkja um sjukdomsversnun samkvaemt mati
rannsakanda. Sjuklingar mattu hafa fengid eina krabbameinsmedferd adur en medferd var hafin med
arématasahemli og CDK4/6-hemli. Sjuklingar med ECOG > 1, (tbreiddan sjukdém med meinvdrpum
i innyflum asamt einkennum, snemmkomna versnun vid medferd med CDK4/6-hemli; sveesinn
fylgisjukdom i hjarta sem ekki hafdi tekist ad medhondla, verulega skerta lifrarstarfsemi og/eda
lengingu & QTc (skilgreint sem >480 msek. vid notkun dsamt palbociclibi eda abemaciclibi; eda
>450 msek. vid notkun dsamt ribociclibi) toku ekki patt. Stada ESR1-stokkbreytingar var dkvoroud
fyrirfram med préfunum & DNA &xlis i plasma (ctDNA) med Guardant 360 CDx profi. Sjuklingar
med stokkbreytingar i ESR1 sem valda vidkomandi breytingum a amindsyrum géatu tekid patt: E380Q,
V422del, S463P, L536H, L536P, L563R, Y537C, Y537D, Y537N, Y537S, D538G. Byggt &
nidurstddum Gr Guardant 360 préfinu voru algengustu ESR1 breytingarnar afbrigdi i amindsyrum
D538G, Y537S og Y537N sem greindust hja 44,6%, 38,9% og 18,5% sjuklinga med gjaldgenga
ESR1-stokkbreytingu, talid i sému rod.

Alls var 315 sjuklingum slembiradad i hlutfallinu 1:1 til ad fa annadhvort Etcamah (n = 157; 75 mg
einu sinni & dag) asamt CDK4/6-hemli og lyfleysu i stad arématasahemils eda halda &fram ad fa
aromatasahemil &samt CDK4/6-hemli og lyfleysu i stad Etcamah (n = 158). Heildarprosentuhlutfall
slembiradadra sjuklinga sem fengu palbociclib var 75,6%, ribociclib 14,9% og abemaciclib 9,5%. Val
4 CDK4/6-hemli og skammti hélst pad sama pegar slembirédun atti sér stad i bAdum medferdarhopum.
Slembir6dun var lagskipt eftir sjakddmssveedi (sjukdémur i innyflum eda sjukdémur utan innyfla),
greiningu & ESR1-stokkbreytingu (fyrsta prof eda sidari ctDNA prof), tima fra pvi ad gjof
arématasahemils &samt CDK4/6-hemli hofst og fram ad slembirédun (<18 manudir eda >18 manuadir),
og gerd CDK4/6-hemils (palbociclib eda ribociclib eda abemaciclib). Kvenkyns sjaklingar fyrir
tioahvorf eda & breytingaskeidi og karlkyns sjuklingar sem taka LHRH-6rva samhlida héldu toku hans
afram eftir slembirédun. Medferd med Etcamah var haldié afram pangad til sjakdomurinn versnadi
eda eiturverkanir urou éasattanlegar.

Adalendapunktur var lifun an sjakdémsversnunar samkveemt mati rannsakanda byggt & vidmidum
fyrir mat & svorun i fostum aexlum (RECIST) v1.1. Lykilaukaendapunktar voru timi fra slembun fram
ad annarri versnun eda dauda (PFS2) og heildarlifun.

Lydfraedileg einkenni og einkenni i upphafi voru svipud i badum medferdarhopum. Midgildi aldurs hja
sjuklingunum 315 var 61,0 ar (a bilinu 29,0 til 89,0 ar og 36,8% voru eldri en 65 ara); kvenkyns
(99,0%), karlkyns (1,0%), hvitir (63,2%), asiskur uppruni (23,2%), svartir (1,9%) og adrir kynpeettir
(1,0%). ECOG-faernistada 0 (65,1%) eda 1 (33,0%); 79,4% voru konur eftir tidahvorf og 20,6% voru
konur fyrir tidahvorf, & breytingaskeidi og eftir tidahvorf eda karlar.

Samantekt & verkunarnidurstddum er ad finna i toflu 3 og & mynd 1.

Tafla 3 Verkunarnidurstdéour i SERENA-6 (DCO3: 2. januar 2026)

Etcamah og CDK4/6- Ardmatasahemill og
hemill CDK4/6-hemill
(n =157) (n =158)
Lifun an sjakdomsversnunar (PFS) samkvemt mati rannsakanda
Fjoldi tilvika? (%) 99 (63,1) 124 (78,5)
Midgildi, manudir® (95% 16,76 (14,72; 19,35) 9,23 (7,23; 9,66)
Cl)
Haettuhlutfall® (95% CI) 0,45 (0,34; 0,59)
p-gildi ¢ < 0,00001
Heildarlifun (OS) (30% upplysinga liggja fyrir)
Fjoldi tilvika (%0) 46 (29,3) 49 (31,0)
Midgildi, manudir® (95% 41,20 (35,48; ekki stadfest) 40,21 (36,50; 43,27)
Cl)
Haettuhlutfall® 0,87 (0,57; 1,30)

a. Felur 1 sér tilvik versnunar sem koma fram vid allt ad tveer komur eftir sidasta nothaefa mat.
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b. Utreikningur byggdur & Kaplan-Meier adferd.
¢. Hettuhlutfall < 1 synir yfirburdi medferdarhdps sem fékk Etcamah asamt CDK4/6-hemli.
d. p-gildi < 0.00001 n&d vid lok fyrstu gagnaséfnunar (28. nGvember 2024).

Mynd 1 Kaplan-Meier graf fyrir lifun an sjakdémsversnunar samkveemt mati rannsakanda i
SERENA-6

1.0
0.9+
0.8
0.7
0.6
0.5
0.4
0.3
0.2
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0.0

(]
(N

Bdérn

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar séu fram nidurstédur ar rannsoknum &
Etcamah hja 6llum undirh6pum barna vid brj6stakrabbameini (sja upplysingar um notkun handa
bérnum i kafla 4.2).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvarfabreytum fyrir camizestrant hefur verid lyst hja heilbrigdum sjaklingum og sjuklingum med
brjostakrabbamein. Byggt a pydisgreiningu a lyfjahvérfum einkennast lyfjahvorf camizestrants vid

75 mg skammt plasmadthreinsun sem nemur 69,1 I/Kklst., dreifingarrammal (Vss/F) vid jafnveaegi sem
nemur 26,97 1/kg og lokahelmingunartima sem nemur u.p.b. 23 kist. Adgengi 75 mg skammts til
inntoku af camizestranti er 43% og jafnvaegi er nad a degi 5 eftir skdmmtun einu sinni & dag.

Frasog

Vid frasog camizestrants eftir inntéku naest midgildi hAmarkspéttni i plasma u.p.b. 2 til 4 Kist. eftir
skommtun.

Anrif feedu

Svipud atsetning kom fram eftir gjof med fiturikri maltid og eftir naeturfostu sem stydur pad ad taka
megi camizestrant med eda an faedu. Eftir fiturika maltid voru hlutféll margfeldismedaltala Ciax 09
AUC (90% oryggisbil) eftir neyslu feedu 106,2% (90% 6ryggishil: 94,3%, 119,7%) og vio fostu
109,8% (90% Oryggisbil: 104,4%, 115,5%).

Dreifing

Byggt & pydisgreiningu & lyfjahvorfum dreifist camizestrant i vefi med Gtlegu dreifingarrimmali sem
nemur 8,69 I/kg. Dreifingarrimmal camizestrants vid jafnveegi er 26,97 I/kg.
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Proteinbinding camizestrants i plasma er 75,3% (24,7% 6bundid). Ekkert bendir til pess ad
préteinbinding i plasma sé péttnihad. Hlutfall bl6ds & moti plasma var 0,99,

Umbrot

Nidurstédur umbrota ar lifrarfrumum in vitro gé&fu til kynna ad camizestrant gangist undir margpaett
oxunarhvorf auk beinnar N-glikaronidunar og umbrotnar ad mestu fyrir tilstilli CYP3A4/5 og
UGT1A4. Umbrotsefni camizestrants hja ménnum voru greind og maeld med tilliti til magns i
lyfjahvarfasynum ur heilbrigdum kvenkyns sjalfbodalidum sem fengu stakan 75 mg skammt af [14C]-
camizestranti (0,67 MBq) til inntoku. Helstu lyfjatengdu efnin i blddréas voru N-glukdrénid
samtenging camizestrants, N-glukaronio sira umbrotsefnisins og camizestrants sem jafngiltu 20,1%,
11,2% og 13,6% af geislavirkni i plasma. Hin minnihattar umbrotsefnin atta sem hvert var i
hlutfallslega minna magni en sem nam 10% af heildarlyfjatengdu efni i plasma, voru ymist
umbrotsefni oxunar eda glukarénio umbrotsefna oxunar. Engin virk umbrotsefni greindust.

In vitro: Camizestrant hamlar ekki CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19 og CYP2E1 og
er veikur (IC50 > 100 mikromal) hemill UGT1A1 og UGT2B7. Camizestrant veldur ekki timahadri
hémlun a CYP1A2, CYP2D6 og CYP3AA4/5. Litlar likur eru & ad camizestrant valdi virkjun CYP1AZ2,
CYP2B6 og CYP3A4/5. Hvad vardar lyfjaferjur er camizestrant ekki hemill OATP1B3, OCT2,
OAT1, OAT3, MATE1 og MATEZ2K og er ekki hvarfefni BCRP, OATP1B1 og OATP1B3.

Brotthvarf

Eftir stakan 75 mg skammt af [14C]-camizestranti til inntéku komu ad medaltali 82% geislavirkni
fram i pvagi og haeegdum. Medalheildargeislavirkni (65,1%) kom fram i heegdum sem gefur til kynna
ad Utskilnadur i haegdum sé megin brotthvarfsleid eftir inntdku, 16,8% af heildargeislavirkni komu
fram i pvagi.

Linulegt/élinulegt samband

AUC og Cnax fyrir camizestrant syndu meiri aukningu en i hlutfalli vié skammta & skammtabilinu 25
til 450 mg.

Sérstakir sjuklingahépar

Anrif aldurs, kyns, kynpattar og likamspyngdar

Byggt & pydisgreiningum & lyfjahvorfum (n = 756) vard ekki vart vid nein kliniskt marktaek tengsl
milli Gtsetningar vio jafnveegi sem likanid spadi fyrir um, flatarmals undir ferli vid jafnvaegi (AUCss)
og eftirfarandi skyribreyta: midgildi aldurs i upphafi 61 ar (29 til 89 &r) og kynpeettir. Pydisgreining &
lyfjahvorfum syndi ad medalpyngd i upphafi var 69,9 kg (34,2 til 150 kg) og hafdi ahrif &
dreifingarraummal (V2/F) en pad hafdi ekki Kliniska pydingu. Petta hafdi ekki marktaek &hrif &
heildarathreinsun likamans (CL/F) eda AUCss. EkKi parf ad adlaga skammta af camizestranti eftir
aldri, kyni, kynpeetti eda likamspyngd.

Skert nyrnastarfsemi

pyaisgreining & lyfjahvorfum var byggd a samfelldri kreatininathreinsun. Kreatininathreinsun (CrCL)
i upphafi var reiknud Ut med Cockcroft-Gault-jofnu til ad meta ahrif nyrnastarfsemi & lyfjahvorf
camizestrants. Midgildi kreatininathreinsunar var 86,2 ml/min. (& bilinu 22,8-303 ml/min.). Greiningin
syndi engin kliniskt markteek ahrif veegt eda i medallagi skertrar nyrnastarfsemi i upphafi & lyfjahvorf
camizestrants, sem gefur til kynna ad ekki sé naudsynlegt ad adlaga skammta hja sjuklingum med
veegt eda i medallagi skerta nyrnastarfsemi.

Takmarkadur fjoldi sjuklinga var med verulega skerta nyrnastarfsemi og engir sjuklingar i skilun eda
med kreatininGthreinsun < 15 ml/min. toku patt i kliniskum ranns6knum med camizestranti. pvi hefur
videigandi skammtur af camizestranti ekki verid stadfestur hja sjuklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi eda sjuklingum i skilun (sja kafla 4.2).
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Skert lifrarstarfsemi

Byggt & lyfjahvarfarannsékn hja sjuklingum eftir stakan 75 mg skammt var margfeldismedaltal Cmax
0g AUC.nr fyrir Gtsetningu camizestrants hja sjoklingum med i medallagi (Child-Pugh B) skerta
lifrarstarfsemi 2,4-falt og 2,7-falt, talid i sdému r6d, samanborid vid sjuklinga med edlilega
lifrarstarfsemi. Margfeldismedaltal Cinax 0g AUCo. N fyrir Gtsetningu camizestrants hja sjuklingum
med verulega (Child-Pugh C) skerta lifrarstarfsemi var 3,1-falt og 3,8-falt, talid i sému rod,
samanborid vid sjuklinga med edlilega lifrarstarfsemi.

Utsetning fyrir camizestranti er meiri en i hlutfalli vid skammta og eykst med timanum par til jafnveegi
er ndd. Aukningin & Utsetningu fyrir stokum skammti af camizestranti par til jafnvaegi er nad er ekki
pekkt hja einstaklingum med skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh). Likan fyrir lyfjahvorf pydis gaf ekki
til kynna ad vaegt skert lifrarstarfsemi sé markteaek skyribreyta fyrir Gtsetningu fyrir camizestranti. [
vartdarskyni skal fordast notkun camizestrants hjé einstaklingum med i medallagi og verulega skerta
lifrarstarfsemi. Sjuklingar med veegt skerta lifrarstarfsemi mega taka camizestrant.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar/Eiturverkanir eftir endurtekna skammta

I ranns6knum & eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja masum, rottum og hundum reyndist
pvagras vera markliffaeri og vefjameinafradilegar nidurstédur komu ymist fram vié mun laegri
(kvendyr) eda tvofalda (karldyr) utsetningu fyrir menn vid rddlagdan hamarksskammt fyrir menn.
Tengdar nidurstédur komu fram i nyrnahettum (rottur og mys) og heiladingli (mys). Nidurstédur voru
horménatengdar, i samraemi vid lyfjafreedilega virkni camizestrants og eiga pvi ekki vid um konur eftir
tidahvorf, fyrir tidahvorf og a breytingaskeidi eda karla sem fa& LHRH-6rva. Kliniskt markteekum
nidurstodum sem fram hafa komid i exlunarfeerum karldyra er lyst i kaflanum um frjésemi.

Samlodun stératfrumna (lungu, milta, hostarkirtill og garnahengiseitlar) og frymisbélumyndun
(pekjuvefur gallrasa i lifur) kom fram hja rottum og/eda masum. Petta var stadfest med uppsdéfnun
fosfolipida i lungum hja rottum sem gekk til baka eftir skommtun i einn manud en var talin skadleg hja
kvenkyns rottum i ranns6kn sem st6d i 6 manudi, vid heildardtsetningu i plasma (AUC) sem nam
u.p.b. 60-faldri Gtsetningu hja ménnum vid radlagdan hamarksskammt fyrir menn.

I rannséknum & verkunarhztti olli camizestrant truflun & starfsemi tviskauta staffrumna i sjonu hja
rottum vid kliniskt videigandi Utsetningu (u.p.b. 5-féld Gtsetning hja ménnum vid radlagdan
hamarksskammt fyrir menn). Ahrif & sjonu hja rottum voru afturkraef og i samrami vid skammvinn
ahrif & sjon sem fram komu hja ménnum.

Anrif & hjarta og s&dakerfi komu fram i 6llum dyrategundum (p.e. hundum og rottum) og voru studdar
med rannséknum & verkunarheetti. Leekkun & hjartslattartioni, tengd minnkadri straumvirkni i gangradi
i sinushnut um HCN4 jénagdng, kom fram hja dyrum og var stadfest kliniskt (sja kafla 4.4). Hja
hundum og rottum voru seinkud vidbdtarahrif & hjarta og edakerfid m.a. skammta- og timahad leekkun
a panbilsprystingi, stytt QA-bil og PR-bil, asamt heekkudum pulsprystingi, lengdum QT-/QTc-bilum
og haekkudum breytum fyrir vinstri slegil (dP/dt+ og dP/dt-). | hundum vardi lenging & QTc i a.m.k.

3 daga og allt ad 4 vikur. Lengingin & QTc var af 6pekktum orsékum, 6had hjartslatti og étengt
hémlun & hERG og kom fram vid hdmarkspéttni 6bundins efnis i plasma sem var >4-falt si sem sést
vid radlagoan hamarksskammt fyrir menn. Vidbotar APC (atrial premature complexes) kom fram hja
einum hundi med fjarmelingu (telemetry) og vid eiturefnamalingu hja einum hundi vid hdmarkspéttni
i plasma sem var 12-faldur og 33-faldur radlagdur hamarksskammtur fyrir menn, talid i sému roo.
Hjartavodvakvilli kom fram hja kvenkyns rottum eftir skammtagjof i 6 manudi vid
heildarplasmautsetningu sem var >11-fold AUC i ménnum vid rddlagdan hamarksskammt fyrir menn.

Hja hundum olli skémmtun camizestrants samhlida atropini verulegri aukningu & Utsetningu fyrir

atropini i plasma og heila sem talin var stafa af hemlun & umbrotum atropins og pvi liklega adeins til
stadar hja hundum.
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Stokkbreytandi ahrif og krabbameinsvaldandi ahrif

Camizestrant syndi neikvaedar nidurstodur i in vitro Ames-profi og smakjarnaprofi og i in vivo
smakjarnarannsokn. Nidurstddur vardandi eggjastokka i langvarandi rannsoknum & endurteknum
skommtum voru m.a. vefjaauki vid heildarutsetningu i plasma (AUC) sem var >2-f6ld (kornafrumur
hjé rottum) og 52-f6ld (grunnfrumur i kynstrengjum hja hundum) Gtsetning fyrir menn vid radlagdan
hamarksskammt fyrir menn, og g6dkynja kornafrumuaexli vid heildardtsetningu i plasma (AUC) sem
nam u.p.b. 60-faldri (rottur) og 3,5-faldri (hundar) dtsetningu fyrir menn vid radlagdan
hamarksskammt fyrir menn. Millifrumukirtileexli (Leydig cell adenoma) kom fram i eistum hja einum
hundi vid 13-falda Utsetningu fyrir menn vid radlagdan hAmarksskammt fyrir menn. Talid er ad
nidurstodur séu hormdnatengdar, i samreemi vid lyfjafreedilega virkni camizestrants, og per eiga pvi
ekki vid um konur eftir tioahvorf, fyrir tidahvorf og & breytingaskeioi eda karla sem fa LHRH-6rva.

Eiturverkanir & &xlun

Eiturverkanir & fostur og fosturvisa/proska

Gjof camizestrants i adlagadri rannsékn & proska féstra og fésturvisa hja rottum olli pvi ad engin
hreidrun atti sér stad hja kvendyrum vid skémmtun sem hoéfst fyrir hreidrun og nam 0,1 mg/kg/dag.
pegar gjof camizestrants var takmorkud vid timabilid pegar liffeeramyndun atti sér stad hafdi pad
engin ahrif & lifun eda proska fosturs eda fosturvisis en pegar skdmmtun atti sér stad fra hreidrun, fram
yfir feedingu og vid brjéstagjof olli camizestrant lengri medgdngu, erfidri feedingu og skerdingu a lifun
og vexti afkvaemis. Utsetning hja modurdyri var miklu minni i rannsékninni en Gtsetning hja ménnum
vid radlagdan hamarksskammt fyrir menn.

Frjésemi

[ frjésemisrannsokn hja kvenkyns rottum hafdi camizestrant neikvaed ahrif & tidahring, mokun,
frjosemi og lifun fosturvisis i upphafi en &hrifin gengu ad fullu til baka & einum manudi an
skémmtunar. Ahrifin komu fram vid Gtsetningu médurdyrs sem var laegri en Gtsetning hja ménnum
vid radlagdan hamarksskammt fyrir menn.

Hja karlkyns rottum og hundum komu fram ryrnun & blédruhalskirtli, sadblédru og sadpiplum,
Utvikkun saopipla i eistum (tubular dilation of testis) og breytingar i eistalyppu (minnkud
sedisframleidsla hja rottum og frumuhrodi hja hundum) vid minnsta skammt i langvarandi
rannsoknum vid Gtsetningu sem nam >2-faldri (rottur) eda >3,5-faldri (hundar) Gtsetningu fyrir menn
vid radlagdan hamarksskammt fyrir menn, sem talin voru hafa kliniska pydingu. Eftir skdmmtun i

9 vikur hja karlkyns rottum kom fram faekkun forsaedisfrumna/sadisfrumna, haerra présentuhlutfall
6edlilegra sedisfrumna, minni hreyfanleiki sedisfrumna og leekkud tidni mokunar og pungunar, sem
gaf til kynna ahrif & frjésemi karldyra. Ahrifin komu fram vid heildardtsetningu i plasma (AUC) sem
var > 2-fold 4 vid pad sem fram kom vid kliniskan 75 mg skammt, en nullahrifagildi var ekki stadfest.
| pessari rannsokn vard vart vid fanglat og faeekkun lifandi fostra hja kvendyrum sem ekki fengu Iyfid
en mokudust vid karldyr sem fengu lyfid og pad gaf til kynna exlunareiturverkanir gegnum karldyr
vid heildardtsetningu i plasma (AUC) sem nam 27-faldri Gtsetningu fyrir menn vid radlagdan
hadmarksskammt fyrir menn. Ekki var metid hvort nidurstédur vardandi frjésemi hja karldyrum voru
afturkreefar.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Toflukjarni

Orkristalladur sellulési (tegund 102)
Kalsiumhydrdgenfosfat
Natriumsterkjuglykdlat (tegund A)
Magnesiumsterat

16



Tofluhud

Polyvinylalkéhol

Titantvioxid (E171)

Makrégél 3350

Talkum

Rautt jarnoxio (E172)

Gult jarnoxio (E172)

Svart jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

28 x 1 filmuhudud tafla i rifgdtudum, stakskammta al/alpynnum. Tver pynnur med 14 filmuhGdoudum
toflum hvor.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sdédertalje

Svipj6d

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/26/2046/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertdlje
Svipjod

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 0ryggi 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 uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra Gtgéafu

markadsleyfis.

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

. Aatlun um ahettustjornun

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

fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum & aztlun

um ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda adeetlun um ahettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o Pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahattu) naest.

o Skylda til adgerda eftir utgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork

Verkunarrannsokn eftir veitingu markadsleyfis (PAES): Til pess ad lysa | 31. desember
betur langtimaverkun camizestrants til medferdar samhlida CDK4/6- 2028

hemli (palbociclibi, ribociclibi eda abemaciclibi) hja fullordnum
sjuklingum med estrégenvidtakajakvaett (ER-jakvaett), HER2-neikveett,
stadbundid langt gengid brjostakrabbamein eda brjéstakrabbamein
med meinvorpum pegar greining liggur fyrir & ESR1-stokkbreytingu, an
versnunar sjukdéms vid fyrstavalsmedferd med verkun & innkirtla dsamt
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CDK4/6-hemli, skal markadsleyfishafi leggja fram nidurstodur ur
lokagreiningu & heildarlifun ar SERENA-6 rannsokninni, sem er 3. stigs,
slembud, tviblind rannsokn.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

ETCAMAH 75 mg filmuhudadar toflur
camizestrant

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 75 mg af camizestranti.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtouo tafla
28 x 1 filmuhUoud tafla

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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‘ 11. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svipjéo

‘ 12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU1/26/2046/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

etcamah 75 mg

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

ETCAMAH 75 mg toflur
camizestrant

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

AstraZeneca

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Etcamah 75 mg filmuhudadar toflur
camizestrant

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott 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 a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- LAtid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota 4 Etcamah

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Etcamah

Pakkningar og adrar upplysingar

SuhkrwdE

1. Upplysingar um Etcamah og vid hverju pad er notad
Upplysingar um Etcamah

Etcamah inniheldur virka innihaldsefnid camizestrant. Camizestrant tilheyrir flokki lyfja sem nefnast
sértek nidurbrotsefni estrogenvidtaka og estrogenvidtakablokkar til inntdku.

Vid hverju Etcamah er notad

Etcamah er krabbameinslyf sem notad er hja fullordnum samhlida 6dru krabbameinslyfi sem kallast
CDKA4/6-hemill (palbociclib, ribociclib eda abemaciclib) til ad medhdndla brjéstakrabbamein sem
hefur dreift sér naerri upprunastad (stadbundid og langt gengid) eda sem hefur dreift sér til annarra
likamshluta (med meinvorpum). Mikilveegt er ad lesa einnig fylgisedil pessara lyfja. Leitid til
leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um lyfin.

Etcamah ma adeins nota pegar vidtaka er ad finna & yfirbordi krabbameinsfrumna, kallast
estrogenvidtakajakveedar (ER-jakveedar), og ef peer hafa litid magn vidtaka fyrir hidpekjuvaxtarpatt
manna sem kallast HER2 (HER2-neikvaedar). Einnig parf ad vera synt fram & ad
krabbameinsfrumurnar beri breytingu (stokkbreytingu) i geni sem nefnist ESR1, sem hefur greinst
medan sjuklingur fékk andhorménamedferd asamt CDK4/6-hemli sem fyrstu medferd vio
krabbameininu, og ad krabbameinid sé ekki versnandi. Laeknirinn mun einnig framkveema prof til ad
ganga Ur skugga um ad Etcamah henti pér.

Hj& konum sem eru ekki komnar ad tidahvorfum (fyrir tidahvorf eda vid tidahvorf) og korlum skal

gefa Etcamah dsamt LHRH-0rva eda -blokka (lyf sem leekka gildi horména i blddinu, svo sem
estrogens, progesteréns og testosterons).
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Virkni Etcamah

Virka innihaldsefnid i Etcamah, camizestrant, virkar & pann hatt ad pad blokkar og eydir
estrogenvidtokum sem finnast i brjéstakrabbameini. Estrogenvidtakar eru prétein sem gera
brj6stakrabbameininu Kleift ad vaxa og fjolga ser. Med pvi ad blokka og eyda estrogenvidtokum sem
finnast i brjostakrabbameini getur Etcamah dregid Ur vexti og Utbreidslu krabbameinsins.

2. Adur en byrjad er ad nota Etcamah

Ekki ma nota Etcamah

. vid brjostagjof.

o ef um er ad raeda ofnaemi fyrir camizestranti eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Etcamah er notad
. ef um er ad reeda minnkada hjartslattartioni

o ef um er ad reeda einhvern lifrarkvilla.

Born og unglingar
EkKi gefa lyfio bornum eda unglingum yngri en 18 ara. Pad er vegna pess ad ekki er vitad hversu vel
Etcamah virkar eda hversu 6ruggt pad er hja pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida Etcamah

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta er vegna pess ad Etcamah getur haft ahrif & hvernig sum 6nnur lyf virka. Sum
onnur lyf geta einnig haft ahrif & hvernig Etcamah virkar.

o Eftirfarandi lyf kunna ad draga ur virkni Etcamah med pvi ad draga ur magni Etcamah i blddi:

- Carbamazepin (notad vid flogum)
- Joéhannesarjurt (jurtalyf sem notad er til ad medhondla punglyndi)
- Rifampicin (notad til ad medhodndla tilteknar sykingar)

o Phenobarbital (notad vid flogum) og adrir pekktir medaloflugir CYP3A4/5-virkjar kunna ad
draga Ur virkni Etcamah og geeta skal varGdar vid notkun peirra. Laeknirinn kann ad ihuga
notkun annarra lyfja ef pad er mogulegt.

o Etcamah getur aukid haettuna & aukaverkunum tiltekinna annarra lyfja med pvi ad auka magn
peirra i bl6di. Pau eru medal annars:

- Omeprazol, pantoprazol (notud til a® medhondla kvilla sem stafa af of mikilli magasyru)

- Warfarin (notad til ad medhdndla segamyndun)

- Phenytoin (notad til ad medhondla flog)
Ef pu tekur eitthvert pessara lyfja stodvar leeknirinn medferdina a.m.k. tveimur vikum fyrir fyrsta
skammtinn af Etcamah og byrjar hana ekki aftur fyrr a.m.k. tveimur vikum eftir sidasta
skammtinn af Etcamah.

o Lansoprazol (notad til ad medhodndla kvilla sem stafa af of mikilli magasyru) og énnur pekkt
medalnem hvarfefni CYP2C9 og/eda CYP2C19. Geta skal vartdar vid notkun. Leeknirinn kann
ad ihuga notkun annarra lyfja ef pad er mdgulegt.

. Lyf sem eru neem CYP3A4/5-hvarfefni, t.d.:

- Midazolam (notad sem svefnlyf og/eda til ad draga ur kvida) og simvastatin (notad til ad
leekka kolesterol). Geeta skal varGdar vid notkun.

- Alfentanil og fentanyl (lyf sem notud eru til verkjastillingar) - hugsanlega parf ad breyta
skommtum og leeknirinn geeti fylgst naid med notkun med tilliti til hugsanlegra aukaverkana.

o Taka Etcamah asamt sumum lyfjum getur aukid heettu & breytingum 4 takti hjartans og pad getur
valdio éedlilegri rafvirkni i hjarta (QT-lenging) og Torsades de Pointes (6edlileg rafvirkni i
hjarta og lifsheettuleg takttruflun). Pau eru medal annars:

- Ciprofloxacin, levofloxacin (notud til ad medhdndla bakteriusykingar)
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- Ondansetron (notad til ad medhdndla dgledi og uppkost)

- Escitalopram, venlafaxin (notud til ad medhondla punglyndi)
- Fluconazol (notad til ad medhdndla sveppasykingar)

- Ribociclib (notad vid brjostakrabbameini samhlida Etcamah)

Ribociclib - Notkun Etcamah dsamt ribociclibi hefur verid rannsokud. Laeknirinn hefur eftirlit med pér
medan a medferd stendur med pessum lyfjum og getur breytt skémmtunum ef & parf ad halda. Sja
frekari upplysingar i fylgisedli fyrir ribociclib.

Pad sem pu parft ad vita um eftirlit vegna Etcamah og CDK4/6-hemla

Adur en pu byrjar medferd med Etcamah dsamt CDK4/6-hemli og eftir ad hin er hafin, skodar
leeknirinn hjartastarfsemina med pvi ad taka hjartalinurit og gerir bléoprof, p.m.t. malingu &
bl6dsoltum, ef porf krefur. Medan & medferdinni stendur heldur leeknirinn &fram eftirlitinu eftir
poérfum og fylgir leidbeiningunum fyrir CDK4/6-hemilinn sem pu tekur. Ef breytingar verda &
hjartslaetti geetir pa purft ad fara oftar i eftirlit med hjartalinuriti.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Getnadarvarnir — Upplysingar fyrir konur og karla

Kvenkyns sjuklingar

Ef pa ert kona sem getur ordid pungud parft pd ad nota 6érugga getnadarvérn medan a toku Etcamah
stendur og i a.m.k. 4 vikur eftir sidasta skammtinn. Ekki nota getnadarvarnartoflur. Notadu
getnadarvorn an hormona & bord vid koparlykkju. Leitadu rada hja leekninum vardandi videigandi
getnadarvarnir.

Karlkyns sjuklingar

o PU verdur ad nota smokk pegar pu stundar kynlif med kvenkyns maka, jafnvel pétt han sé
pungud, medan & téku Etcamah stendur og i a.m.k. 1 viku eftir ad sidasti skammturinn er tekinn.

o Kvenkyns maki verdur lika ad nota getnadarvorn & bord vid getnadarvarnartoflur.

o Pu verdur ad lata leekninn vita ef kvenkyns maki verdur pungud.

Medganga
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
lekninum adur en lyfid er notad. Pad er vegna pess ad Etcamah geeti skadad éfeett barn.

o Ef pungun a sér stad medan & medferd stendur skal lata lekninn vita tafarlaust. Laeknirinn
akvedur i samradi vid pig hvort pa eigir ad halda afram ad taka Etcamah.

o EkKi verda pungud medan & toku lyfsins stendur. Ef pl getur ordid pungud parftu ad nota
Orugga getnadarvorn. Sja ,,Getnadarvarnir — Upplysingar fyrir konur og karla® hér ad ofan.

o Ef pu ert kona sem getur ordid pungud mun leeknirinn bidja pig ad gangast undir pungunarpréf
aour en meoferd hefst til ad athuga hvort pa ert pegar pungud. Einnig getur verid ad pa purfir
reglulega ad gangast undir pungunarpréf medan pu feerd Etcamah.

Brjostagjof

Lattu leekninn vita ef pd ert med barn & brjosti adur en pa tekur Etcamah. Ekki er pekkt hvort lyfio
skilst Ut i brjostamjolk. Til ad geeta 6ryggis fyrir barnid mattu ekki gefa brjost medan a medferd
stendur med Etcamah eda i 4 vikur eftir ad sidast skammturinn er tekinn.

Frjosemi
Etcamah kann ad draga ur frjosemi hja kérlum og konum. Leita skal rada hja leekninum eda
lyfjafredingi ef barneignir eru fyrirhugadar.

Akstur og notkun véla

Ef Etcamah er tekid asamt CDK4/6-hemli getur verid ad pad valdi preytu eda sundli og pad getur haft
orlitil &hrif & haefni til ad aka og stjorna vélum. Etcamah eitt og sér getur stundum valdid
skammvinnum breytingum & hlidarsjon, svo sem ad sja blossa bregda fyrir. Pessar breytingar eru
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yfirleitt vaegar og hafa venjulega ekki ahrif & akstur. Ef slikt gerist skal syna adgat vid akstur og
stjornun tekja eda véla.

Etcamah inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverri filmuhUdadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Etcamah

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

o Etcamah er faanlegt sem filmuhuoadar toflur til inntéku.

o Radlagdur skammtur af Etcamah er ein 75 mg filmuhidud tafla tekin einu sinni a dag & sama
tima & hverjum degi.

Gleypio tofluna i heilu lagi med vatni. EkKi skal tyggja, mylja, leysa upp eda skipta toéflunni.
Taka mé& Etcamah med eda &n faedu.

EkKi taka auka skammt eftir uppkost. Taka skal naesta skammt af Etcamah & venjulegum tima.
Halda skal medferd afram medan avinningur er af henni eda par til aukaverkanir verda
Oésattanlegar.

Ef tekinn er steerri skammtur Etcamah en meelt er fyrir um
Ef tekinn er sterri skammtur Etcamah en meelt er fyrir um skal hafa samband vid leekninn. Hafdu
toflurnar og fylgisedilinn medferdis.

Ef gleymist ad nota Etcamah

Ef skammtur gleymist skal taka hann sem fyrst innan 6 klst. fra venjulegum tima. Ef meira en 6 klst.
hafa lidid fra peim tima pegar skammturinn er venjulega tekinn skal sleppa skammtinum og taka nasta
skammt af Etcamah & venjulegum tima. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp staka skammta sem
gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad nota Etcamah
Ekki heetta ad taka Etcamah nema laeknirinn gefi fyrirmeeli um slikt.

Leitio til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. L4tid
leekninn vita um allar aukaverkanir, einnig paer sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli

Lattu leekninn vita tafarlaust ef pu feerd einhver eftirfarinna einkenna medan & medferd
stendur:

Hiti, svitamyndun eda kuldahrollur, hésti, flensulik einkenni, pyngdartap, madi, kvidverkir og
nidurgangur, heit eda sarsaukafull likamssvaedi, eda mikil preyta (einkenni sykinga) (mjog algengar,
geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum).

Adrar aukaverkanir:

Mjdg algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

o Léag gildi daufkyrninga i blodi, tiltekin tegund hvitra bléokorna (daufkyrningafeed)
o Lag gildi hvitra blédkorna (hvitfrumnafad)

o Léag gildi bléoflagna, sem hjalpa blddinu ad storkna (blodflagnafaed)

o Lag gildi raudra blédkorna (blddleysi)
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Sundl
Hofudverkur
Anrif & sjon
Augnpurrkur
Haegtaktur
Hosti
Nidurgangur
Ogledi
Uppkost
Bakverkir
Preyta
prottleysi

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

Héarmissir (hartap)

Hakkud gildi lifrarensima sem geta verid einkenni lifrarkvilla

Ha bl6dgildi kreatinins sem kemur fram vid nidurbrot vddva og getur bent til nyrnakvilla
Oedlileg rafvirkni i hjarta sem hefur ahrif 4 takt pess (lenging & QTc)

o Lag gildi eitilfrumna, tiltekin tegund hvitra bl6dkorna (eitilfrumnafzed)

o Lystarleysi

o Laekkud kaliumgildi i bl6di sem geta valdid takttruflunum i hjarta (blédkaliumlaekkun)
o Laekkud fosfatgildi i bléoi (blodfosfatleekkun)

o Laekkud kalsiumgildi i bl6di sem geta stundum valdid sinadreetti (blodkalsiumlakkun)
o Skritid bragd i munni (bragdskynstruflun)

. Yfirlio

o Bldotappi i djapum blazdum, venjulega i fotlegg (segamyndun i djupum blasedum)

o Maedi eda dndunarerfidleikar (maeoi)

o Hagoatregda

o Kvidverkir

o Munnangur eda sar i munni &samt bdlgu i tannholdi (munnbolga)

. Kladi

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

o Lag gildi hvitra bl6dkorna asamt hita af voldum sykingar (daufkyrningafeed asamt hita)

o Alvarlegur 6reglulegur hjartslattur (Torsades de Pointes) sem getur valdid, sundli, yfirlidi eda
falli

o Stifla i &0 vegna segamyndunar (bl6drek)

o Segamyndun i lungum sem getur valdid verk fyrir brjésti, andnaud og yfirlidi (lungnablddrek)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt 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 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Etcamah

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og pynnunni & eftir EXP.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.
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EkKi nota Etcamah ef att hefur verid vid pakkninguna eda ilatid eda ef skemmdir sjast & peim, eda ef
toflurnar eru brotnar, sprungur eru i peim, eda ad 6oru leyti ekki heilar.

Leitio r&da i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Ekki méa skola
lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Markmidid er ad vernda

umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Etcamah inniheldur

- Virka innihaldsefnid er camizestrant. Hver filmuhaoud tafla inniheldur 75 mg af camizestranti.

- Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: Orkristalladur sellulési (tegund 102), kalsiumhydrogenfosfat,
natriumsterkjuglykolat (tegund A) og magnesiumsterat (sja kafla 2, Etcamah inniheldur

natrium).

To6fluhdd: Pélyvinylalkohdl, titantvioxid (E171), makrégol 3350, talkam, rautt jarnoxid (E172),
gult jarnoxid (E172) og svart jarnoxio (E172).

Lysing & atliti Etcamah og pakkningastaerdir

Etcamah 75 mg filmuhadadar toflur (t6flur) eru drapplitadar, kringléttar, tvikaptar filmuhGdadar
toflur, greyptar med ,,CM* fyrir ofan ,,75% 4 annarri hlidinni og émerktar 4 hinni. Pvermal u.p.b.:

9 mm.

Etcamah er faanlegt sem 28 x 1 filmuhadud tafla i rifgdtudum, stakskammta al/alpynnum (hver
pakkning inniheldur 2 pynnur med 14 filmuhadudum toflum).

Markadsleyfishafi
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sdédertalje
Svipjod

Framleidandi
AstraZeneca AB
Gaértunavagen
SE-152 57 Sédertalje
Svipj6d

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32237048 11

Bbbarapus
Actpa3eneka boarapus EOO/L
Ten.: +359 24455000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.; +45 43 66 64 62

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel/Tel: +322 37048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta

Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000
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Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

E)Mada Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH

Tnh: +30 210 6871500 Tel: +431711310

Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00

France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 141 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00

Hrvatska Romania

AstraZeneca d.o.0. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41

irglanc Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) J

AstraZeneca UK Limited

DAC Tel: +386 1 51 35 600

Tel: +353 1609 7100

Island Slovenska republika
Vistor AstraZeneca AB, o0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbzpog Sverige

Aléktop Oapuokevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

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