VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Inluriyo 200 mg filmuhudadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver filmuhuoud tafla inniheldur imlunestrant tosylat sem jafngildir 200 mg af imlunestranti.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhudud tafla (tafla).

Hyvit, hylkislaga filmuhtoud 14,0 x 7,5 mm tafla, med ,,LILLY* igreyptu 4 annarri hlidinni og ,,1717“
og ilangri 4 punkta stjornu & hinni hlidinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Inluriyo er &tlad sem einlyfjamedfero til medferdar hja fullordnum sjuklingum med estrégenvidtaka
(ER)-jakveett, HER2-neikveett, stadbundid langt gengid brjostakrabbamein eda brjostakrabbamein med
meinvorpum med virkjandi ESR1-stokkbreytingu, par sem sjukddémurinn hefur versnad eftir fyrri
medferd med lyfjum med verkun 4 innkirtla (upplysingar um val & sjuklingum sem byggir &

lifmerkjum eru i kafla 4.2).

Hja konum fyrir tidahvorf eda konum sem eru ad nalgast tidahvorf, eda hja korlum, skal gefa Inluriyo
samhlida 6rva leysihormdns gulbushormons (luteinising hormone-releasing hormone, LHRH).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Leaknir med reynslu af krabbameinsmedferoum skal hefja og hafa eftirlit med medferd.

Val 4 sjuklingum

Sjuklingar med ER-jakvaett, HER2-neikveett langt gengid brjostakrabbamein skulu valdir til medferdar
med hlidsjon af pvi hvort virkjandi ESR1-stokkbreyting er til stadar i &xli eda plasmasynum, metid
med CE-merktu in vitro greiningarkerfi (IVD) med samsvarandi tileetladan tilgang. Ef CE-merkta in
vitro greiningarkerfid er ekki tilteekt skal meta hvort virkjandi ESR1-stokkbreyting sé til stadar med
60ru vottudu profi.

Skammtar

Radlagdur skammtur af imlunestranti er 400 mg til inntoku (tvaer 200 mg filmuhudadar téflur), einu
sinni 4 sélarhring.

Melt er med pvi ad medferd sé haldid afram & medan sjuklingur hefur kliniskan avinning af
medferdinni eda par til 6asaettanlegar eiturverkanir koma fram.
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Ef skammtur gleymist

Ef skammtur gleymist ma taka hann allt ad 6 klukkustundum eftir pann tima sem hann er venjulega
tekinn. Ef meira en 6 klukkustundir eru lidnar skal sleppa skammtinum fyrir pann sélarhring. Ekki
skal taka viobotarskammt. Neesta dag skal taka skammtinn 4 venjulegum tima.

Uppkost
Ef sjuklingurinn kastar upp eftir ad hafa tekid skammtinn 4 sjiklingurinn ekki taka viobotarskammt
pann dag og skal halda afram med venjulega skammtaaetlun nasta dag 4 venjulegum tima.

Skammtaadlogun

Ef skammtaminnkun er naudsynleg skal minnka skammtinn um 200 mg. Sumar aukaverkanir kunna
a0 krefjast pess ad gert verdi hlé 4 gjof og/eda skammtar minnkadir eins og synt er i toflum 1 og 2.
Heetta skal medferdinni fyrir fullt og allt hja sjuklingum sem ekki pola 200 mg einu sinni 4 sélarhring.

Tafla 1: R40l6gd skammtabreyting vegna haekkadra gilda ALAT og ASAT

Fylgjast skal med alanin-aminotransferasa (ALAT) og aspartat-aminotransferasa (ASAT) medan a
medferd stendur og samkvamt kliniskum abendingum.

Eiturverkanir® Skammtabreytingar

Frestid medferd par til eiturverkanir hafa
gengio til baka ad upphafsgildum eda néd

Vidvarandi eda endurkomin ASAT- eda ALAT- stigi 1 of upphafsgildi voru edlileg.

gildi af stigi 2 ef upphafsgildi voru edlileg

Skammtaminnkun er ekki naudsynleg.

ASAT- eda ALAT-gildi af stigi 3 ef upphafsgildi

. Frestio medferd par til eiturverkanir hafa
voru edlileg

Eda gengid til baka a0 upphafsgildum eda nad
ASAT- eda ALAT-gildi af stigi 2 eda heerra ef stigi 1 ef upphafsgildi voru edlileg.
upphafsgildi voru 6edlileg

Hefja skal medferd & ny med 200 mg
skammti eda stodva medferd ef skammtur var
200 mg 4 solarhring.

Eda
ASAT eda ALAT > 8 x ULN
(hvor proskuldurinn sem er legri)

ASAT- eda ALAT-gildi af stigi 4 ef upphafsgildi

. Heetta notkun.
voru edlileg

ASAT eda ALAT >3 x ULN samhlida
heildarbilirubini (TBL) > 2 x ULN ef upphafsgildi
voru edlileg an gallteppu

Eda Hetta notkun.
ASAT eda ALAT > 2 x upphafsgildi samhlida
TBL >2 x ULN ef upphafsgildi voru ¢edlileg an
gallteppu

NCI CTCAE (almenn hugtakavidomid um aukaverkanir samkvamt NCI) ttg. 5.0
ULN: Efri mork edlilegra gilda



Tafla 2: Radlagoar skammtabreytingar vegna aukaverkana (ad undanskildum haekkuéum
ALAT- og ASAT-gildum)

Eiturverkanir*® Skammtabreytingar

Frestid medferd par til eiturverkanir hafa gengid til

Vidvarandi eda endurkomnar eiturverkanir baka ad upphafsgildum eda < stigi 1.

af stigi 2 sem ganga ekki til baka ad
upphafsgildum eda ad stigi 1 innan 7 daga

pratt fyrir hamarks studningsmedferd Skammtaminnkun er ekki naudsynleg.

Frestid medferd par til eiturverkanir hafa gengid til
baka ad upphafsgildum eda < stigi 1.

Stig 3 (a0 undanskildum einkennalausum

breytingum a rannséknarnidurstodum sem Halda skal afram med nastu skammtasterd fyrir
ekki tengjast lifrarstarfsemi) nedan eda stodva medferd ef skammtur var 200 mg

a solarhring.

Frestid medferd par til eiturverkanir hafa gengid til
baka a0 upphafsgildum eda < stigi 1.

Halda skal afram med neestu skammtasterd fyrir
Stig 4 (ad undanskildum einkennalausum | nedan eda stddva medferd ef skammtur var 200 mg
breytingum & rannsoknarnidurstédum sem 4 solarhring.
ekki tengjast lifrarstarfsemi)
Viodhafa skal naid eftirlit pegar medferd er hafin ad
nyju.

aNCICTCAE 5.0

Oflugir CYP3A virkjar
Fordast skal samhlida notkun 6flugra CYP3A virkja. Ef ekki er haegt ad fordast notkun 6flugra
CYP3A orva skal auka skammt imlunestrants um 200 mg einu sinni & s6larhring (sja kafla 4.5).

Oflugir CYP3A hemlar
Fordast skal samhlida notkun 6flugra CYP3A hemla. Ef ekki er hagt ad fordast notkun 6flugra
CYP3A hemla skal minnka skammt imlunestrants um 200 mg einu sinni a sélarhring (sja kafla 4.5).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta vegna aldurs sjuklings (sja kafla 5.2). Takmarkadar upplysingar liggja
fyrir um sjuklinga > 75 ara (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engin skammtaadlogun er radlogd hja sjuklingum med vaga skerdingu 4 lifrarstarfsemi (Child-
Pugh A).

Minnka skal skammtinn 1 200 mg einu sinni & s6larhring hjé sjuklingum med midlungsmikla (Child-
Pugh B) eda mikla (Child-Pugh C) skerdingu & lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Engin skammtaadlogun er naudsynleg hja sjuklingum meo vaega eda midlungsmikla skerdingu a
nyrnastarfsemi. Takmarkadar upplysingar benda til pess ad ttsetning fyrir imlunestranti geti aukist hja
sjuklingum med mikla skerdingu 4 nyrnastarfsemi, nyrnasjukdom & lokastigi, eda hja sjiklingum i
skilun (sja kafla 5.2). Geeta skal vartdar vid medferd hja sjuklingum med mikla skerdingu a
nyrnastarfsemi, og fylgjast skal vel med einkennum eiturverkana.



Born

Notkun imlunestrants & ekki vid hja bérnum vid dbendingunni langt gengid stadbundid
brjostakrabbamein.

Lyfjagjof

Inluriyo er til inntoku.

Sjuklingar skulu taka skammtinn & u.p.b. sama tima & hverjum degi.

Taka skal toflurnar 4 toman maga ad minnsta kosti 2 klukkustundum fyrir eda 1 klukkustund eftir mat
(sja kafla 5.2). Gleypa skal toflurnar heilar (sjuklingar skulu ekki brjota, mylja eda tyggja toflurnar
adur en peim er kyngt). Ahrif pess ad brjota, mylja eda tyggja toflurnar hafa ekki verid ranns6kud og
geeti haft ahrif 4 6ryggi, verkun eda stodugleika lyfsins. Utsetning fyrir virka efninu getur verid
skadleg fyrir umonnunaradila.

4.3 Frabendingar

Brjostagjof (sja kafla 4.6).

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Ahrif feedu

Ekki liggja fyrir upplysingar um utsetningu fyrir imlunestranti med fiturikri maltio. Taka skal
skammtinn 4 fastandi maga par sem utsetning getur aukist med mat.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Imlunestrant umbrotnar fyrir tilstilli salfunar (sulfation), oxunar CYP3A4 og beinnar
glukarénidtengingar.

Hugsanleg ahrif annarra lyfja 4 imlunestrant

Oflugir CYP3A virkjar

Notkun imlunestrants samhlida karbamazepini (6flugur CYP3A virki) minnkadi flatarmalid undir
péttni-timaferli (AUC) imlunestrants um 42% og hamarkspéttni (Cmax) um 29% . Fordast skal
samhlida notkun 6flugra CYP3A virkja. Ef ekki er hagt ad fordast samhlida notkun 6flugra CYP3A
virkja skal auka skammt imlunestrants um 200 mg einu sinni a sélarhring (sja kafla 4.2).

Oflugir CYP3A hemlar

Notkun imlunestrants samhlida itrakonazoli (6flugur CYP3A hemill) jok AUC imlunestrants 2,11-falt
0g Cmax 1,87-falt. Fordast skal samhlida notkun 6flugra CYP3A hemla. Ef ekki er haegt ad fordast
samhlida notkun 6flugra CYP3A hemla skal minnka skammt imlunestrants um 200 mg einu sinni &
solarhring (sja kafla 4.2).

Lyf sem draga ur magasyrumyndun
Samhlida gjof imlunestrants og dmeprazols (protonpumpuhemill) hafdi engin klinisk marktek ahrif &
lyfjahvorf imlunestrants.



Hugsanleg ahrif imlunestrants 4 6nnur lyf

CYP2D6 hvarfefni

Imlunestrant jok AUC dextrometorfans (CYP2D6 hvarfefni) 1,33-falt og Ciax 1,43-falt. Geeta skal
varudar pegar imlunestrant er gefid samhlida CYP2D6 hvarfefnum par sem litil péttniaukning leidir til
marktekra aukaverkana.

P-glykoprotin (P-gp) hvarfefni

Imlunestrant jok AUC digoxins (P-gp hvarfefni) 1,39-falt og Cnax 1,60-falt. Gaeta skal varudar pegar
imlunestrant er gefid samhlida P-gp hvarfefnum par sem litil péttniaukning leidir til marktaekra
aukaverkana.

BCRP hvarfefni

Imlunestrant jok AUC fyrir rosuvastatin (BCRP hvarfefni) 1,49-falt og Ciax 1,65-falt. Geeta skal
varudar pegar imlunestrant er gefid samhlida BCRP-hvarfefnum par sem litil péttniaukning leidir til
marktekra aukaverkana.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar / getnadarvarnir hja korlum og konum

Konur sem geta ordid pungadar purfa ad taka pungunarprof 4dur en medferd er hafin.

Konur sem geta ordid pungadar og karlar sem geta fedrad born verda ad nota mjog érugga
getnadarvorn medan 4 medferd stendur og i ad lagmarki eina viku eftir sidasta skammt (sja kafla 5.3).

Medganga

Engar upplysinga liggja fyrir um notkun imlunestrant hja pungudum konum. Med hlidsjon af
verkunarheetti imlunestrants og nidurstodum ur rannséknum a eiturverkunum 4 fosturvisa og fostur hja
dyrum getur imlunestrant valdid fosturskada ef pad er gefid pungudum konum (sja kafla 5.3).
Imlunestrant er hvorki etlad til notkunar 4 medgdngu né handa konum sem geta ordid pungadar og
nota ekki getnadarvarnir. Ef pungun & sér stad medan 4 medferd stendur verdur ad upplysa sjuklinginn
um hugsanlega heettu fyrir fostrid og hugsanlega heettu 4 fosturlati.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort imlunestrant eda umbrotsefni pess skiljast ut i brjostamjolk. Vegna moguleika a

alvarlegum aukaverkunum hja bérnum sem eru 4 brjosti er notkun medan a brjostagjof stendur
frabending (sja kafla 4.3).

Frjosemi
Med hlidsjon af nidurstodum ur dyrarannsoéknum (sja kafla 5.3) og verkunarhzetti lyfsins getur
imlunestrant skert frjosemi kvenna og karla.

4.7  Ahrif 4 hzfni til aksturs og notkunar véla

Imlunestrant hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haethni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar hefur
verid greint fra preytu og prottleysi vid notkun imlunestrants og pvi skulu sjuklingar sem finna fyrir
slikum aukaverkunum geeta varudar vio akstur og notkun véla.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 orygei

Algengustu og kliniskt mikilveegustu aukaverkanirnar voru haekkud ALAT gildi (34,3%), hekkud
ASAT gildi (33,2%), preyta (25,7%), nidurgangur (22,5%), 6gledi (20,1%) og uppkdst (9,0%).

Aukaverkanir sem leiddu til pess ad stodva purfti medferd hja fleiri en einum sjuklingi voru eingéngu
haekkud ALAT gildi (0,8%).

Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana sem fram kemur hér a eftir er byggd a samanteknum gégnum fra 378 sjuklingum
sem fengu medferd med 400 mg af imlunestranti einu sinni & s6larhring i slembiradadri, opinni,
fjolsetra 3. stigs rannsokn (EMBER-3) og opinni, fj6lsetra rannsokn & stigi 1a/1b med
skammtaaukningu (dose escalation) og utvikkun skammta (dose expansion) (EMBER).

[ eftirfarandi toflum eru aukaverkanir skradar samkvaemt liffeeraflokki og tidni samkvamt flokkun
MedDRA. Tidniflokkun er sem hér segir: mjog algengar (= 1/ 10), algengar (= 1/100 til <1/ 10),
sjaldgeefar (> 1/ 1.000 til < 1/ 100), mjog sjaldgaefar (> 1/ 10.000 til < 1/ 1.000), koma orsjaldan fyrir
(< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdégnum). Innan hvers
tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 3: Aukaverkanir hja sjuklingum sem fa imlunestrant

Liffeeraflokkur Mjog algengar Algengar
Efnaskipti og naering Minnkud matarlyst *
Taugakerfi Hofudverkur
Adar Blazoasegarek *
Hitakof®
Ondunarferi, brjésthol og Hosti ®
midmaeti
Meltingarfeeri Nidurgangur Uppkost
Ogledi Hagoatregda
Kvidverkur *
Stodkerfi og bandvefur Verkur i lidum og stodkerfi
Bakverkur
Almennar aukaverkanir og breyta *
aukaverkanir 4 ikomustad
Rannsoknanidurstodur © Haekkad ALAT
Heaekkad ASAT
Heekkad priglyserio

* Sameinad hugtak sem ner yfir sambearileg kjorheiti.

® Sameinad hugtak sem nzr yfir eftirfarandi kjorheiti: lidverkur, vodvaverkur, 6paegindi 1 stodkerfi,
stodkerfisverkur i brjostkassa, verkur i stodkerfi, verkur i atlim, halsverkur.

¢ Byggt a rannsoknarnidurstooum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.


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

4.9 Ofskommtun

Einkenni ofskdmmtunar hafa ekki verid stadfest. Aukaverkanir sem greint var fra med skommtum yfir
radlogdum skommtum voru i samraemi vid stadfestar oryggisupplysingar (sja kafla 4.8). Algengustu
aukaverkanir vid sterri skammta voru nidurgangur, 6gledi, preyta og lidverkur. Ekkert moéteitur er
pekkt gegn ofskommtun imlunestrants. Fylgjast skal ndid med sjuklingum og veita studningsmedfero.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Liggur ekki fyrir, ATC-flokkur: Liggur ekki fyrir.

Verkunarhattur

Imlunestrant er blokki og nidurbrotsefni (degrader) fyrir stokkbreyttan estrogenvidtaka o (ERa) af

villigerd, sem leidir til homlunar & estrogenvidtakahadri genaumritun og frumufjolgun i ER-jakvaedum
brjostakrabbameinsfrumum.

Lyfhrif

Raflifedlisfreedi hjartans

Ahrif einlyfjamedferdar med imlunestranti 4 QTc-bil voru metin hja 79 sjiklingum med samsvarandi
lyfjahvorf og QTcF-synum tir EMBER. Nidurstodur syndu engin ahrif af péttni imlunestrants a
skammtabilinu 200 mg til 1.200 mg & QTc-bil, efri mork 90% o6ryggisbils medal-deltagilda QTc-bils
voru undir 10 ms vi0 Cmax 400 mg (breyting fra upphafsgildinu 1,72 ms; 90% oryggisbil: -0,43;3,87).

Verkun og oryggi

Verkun og 6ryggi imlunestrants voru metin i EMBER 3, 3. stigs alpj6dlegri, slembiradadri, opinni
rannsokn hja fullordnum sjuklingum med ER-jakveett, HER2-neikvett, langt gengid stadbundid
brjostakrabbamein (ekki talid laeknanlegt med skurdadgerd) eda brjostakrabbamein med meinvorpum,
sem hafa fengid medferd med aromatasahemli, einum sér eda i samsettri medferd med CDK4/6-hemli.

Sjuklingar sem gatu tekio patt voru konur fyrir, 4 og eftir tidahvorf, eda karlar, (> 18 &ra) med ER-
jakveett, HER2-neikvaett langt gengio brjostakrabbamein sem h6fou adur fengid ardmatasahemil einan
sér eda asamt CDK4/6-hemli sem vidbotarmedferd eda vid sjukdoémi med meinvérpum. Eitthvad af
eftirfarandi atti vid um sjuklingana: sjikdomur hafoi tekid sig upp 4 ny medan 4 vidobotarmedferd stoo
eda innan 12 ménada eftir lok vidbotarmedferdar med ardmatasahemli einum sér eda asamt CDK4/6-
hemli vid brjostakrabbameini & byrjunarstigi; sjukdomur hafoi tekio sig upp a4 ny > 12 manudum eftir
lok vidbotarmedferdar, 1 kjolfar pess hafoi sjukdomur versnad vid eda eftir medferd med
ardmatasahemli einum sér eda asamt CDK4/6-hemli; eda sjuklingur greindist med de novo sjukdom
med meinvérpum og sjukdomur versnadi vid eda eftir medferd med aromatasahemli einum sér eda
asamt CDK4/6-hemli. Allir sjuklingar purftu ad hafa ECOG-farniskor 0 eda 1 (Eastern Cooperative
Oncology Group), fullnagjandi lifferastarfsemi og naudsynlegt var ad haegt vari ad meta a&xli
samkvamt RECIST (Response Evaluation Criteria in Solid Tumours) atgafu 1.1, p.e. malanlegur
sjukdémur eda einungis sjuikdomur i beinum med metanlegum vefjaskemmdum. LHRH 6rvar voru
gefnir konum fyrir tidahvorf og konum sem eru ad nalgast tidahvorf, sem og kérlum. Sjuklingar med
meinvorp i innyflum med einkennum og sjuklingar med hjartatengda fylgisjukdéoma voru ttilokadir fra
rannsokninni.

Sjuklingar voru teknir inn i rannsoknina an tillits til stdou ESR1-stokkbreytinga. Stada ESR1-
stokkbreytinga var akvordud med ctDNA (circulating tumor deoxyribonucleic acid) i blodras med
Guardant360 CDx greiningu. Nidurstada var talin ESR1-jakvad ef minnst eitt af 34 fyrirfram
skilgreindum ESR1-afbrigdum greindust: E380A, E380D, E380K, E380Q, E380V,

M421 V422delinsl, V422 E423del, V422del, S463F, S463P, L469V, L536F, L536G, L536H, L536I,
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L536K, L536N, L536P, L536Q, L536R, L536V, Y537C, Y537D, Y537G, Y537H, Y537N, Y537P,
Y537Q, Y537S, D538E, D538G, D538H, D538N, D538V. Af pessum, voru 17 afbrigdi greind innan
EMBER-3 rannséknarpydisins: E380K, E380Q, V422del, S463P, L469V, L536H, L536K, L536P,
L536Q, L536R, Y537C, Y537D, Y537N, Y537S, D538E, D538G, D538N.

Alls var 874 sjuklingum slembiradad i 3 medferdarhopa i hlutfallinu 1:1:1: 400 mg af Inluriyo til
inntoku daglega (hopur A), hefdbundin medferd samkvamt vali rannsakanda (fulvestrant eda
exemestan) (hopur B) eda 400 mg af Inluriyo til inntoku daglega i samsettri medferd med
abemaciklibi (hopur C). Af peim 330 sjiklingum sem slembiradad var til ad fa lyf med verkun a
innkirtla samkvamt vali rannsakanda (hopur B) fengu 292 fulvestrant (90%) og 32 fengu exemestan
(10%). Slembirddun var lagskipt eftir fyrri medferd med CDK4/6 hemli (ja/nei), meinvorpum {
innyflum (ja/nei) og landfredilegu svaedi (Austur-Asia/Nordur-Amerika, Vestur-Evropa/annad). Gott
jafnvaegi var milli medferdarhopanna hvad vardadi lydfredilegar upplysingar og sjukdomseinkenni i
upphafi. Lydfreedilegar upplysingar rannsoknarpydisins i upphafi voru eftirfarandi: midgildi aldurs var
61 ar (a bilinu: 27 — 89) og 13% voru > 75 ara, 99% voru konur, 56% voru hvitir, 30% asiskir, 3%
svartir og 11% voru af 60rum kynstofni eda upplysingar vantadi. Meirihluti sjuklinganna (67%) voru
meodhondladir med annars vals medferd vid langt gengnum sjukdomi samanborid vid fyrstu vals
medferd (33%) og meirihluti sjuklinganna (60%) hafdi adur fengid CDK4/6 hemil, 37% fengu
palbociklib, 15% ribociklib og 3% abemaciklib. ECOG-feriskor i upphafi var 0 (65%) eda 1 (35%).
Lyofraedilegar upplysingar sjuklinga med ESR1-stokkbreytt &xli enduspegludu almennt
rannsoknarpydid i heild.

Adalendapunktur verkunar var lifun an versnunar (PFS) samkvamt mati rannsakanda.
Lykilaukaendapunktur i EMBER-3 var heildarlifun (OS).

EMBER 3: Inluriyo einlyfjamedferd fyrir sjuklinga med ESR1-stékkbreytingu

Vi frumgreiningu (gogn fram til 24. juni 2024) kom fram tolfreedilega marktaek beeting 4 lifun an
versnunar hja undirhoépi sjiklinga med ESR1-stokkbreytingu sem fengu Inluriyo einlyfjamedferd
samanborid vid hefobundna medferd. Ef horft var 4 medferdarpydid (ITT) var samanburdur &
einlyfjameodferd med Inluriyo og hefobundinni medferd ekki tolfreedilega marktaekur. Nidurstodur
verkunar hja undirhopnum sem var med ESR1-stokkbreytingu eru teknar saman 1 t6flu 4 og 4 mynd 1.

Tafla 4: Samantekt 4 upplysingum um verkun hja sjuklingum med ESR1-stokkbreytingu sem
fengu einlyfjameofero med Inluriyo i EMBER-3

Inluriyo Hefobundin medferd
N=138 N=118
Lifun 4n versnunar
Fjoldi tilvika, n (%) 109 (79,0) 102 (86,4)
Midgildi lifunar 4n versnunar, 5,5 3,8
manudir (95% CI) * 3,9, 74) (3,7;5,5)
Ahzttuhlutfall (95% CI) ** 0,617 (0,464, 0,821)
p-gildi (tvihlida) ** 0,0008

Cl=0ryggisbil, ESR1 = estrogenviotaki 1.

* Kaplan-Meier mat; 95% Oryggisbil byggt 4 Brookmeyer-Crowley adferdinni.

** Ur Cox-likani fyrir hlutfallslega dhzttu og lagskiptu log-rank profi, lagskiptu eftir fyrri medferd med CDK4/6
hemli (ja/nei) og meinvérpum i innyflum (jé/nei).

Lokadagur gagna 24. jini 2024



Mynd 1: Kaplan-Meier graf yfir lifun an versnunar sjukdoms fyrir sjiklinga med ESR1-
stokkbreytingu sem fengu einlyfjameoferd meo Inluriyo i EMBER-3

100 1 HR (95% CI): 0.617 (0.464: 0.821)
i Log-rank lagskipt p-gildi: 0.0008
~ 15
E 50 — Hopur A (imlunestrant)
S ... Hopur B (hefdbundin medferd)
£ 25
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Timi (manudir)
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— 138 95 74 56 45 35 22 18 15 8 4 4 3 2
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Hja undirhépnum sem ekki hafoi fengid CDK4/6 hemil a0ur var midgildi lifunar an versnunar hja
Inluriyo-hépnum 11,1 manudur (95% CI: 5,5; 16,5) samanborid vid 5,7 manudi (95% CI: 3,8; 7,4) hja
hépnum sem fékk hefobundna medferd (dhaettuhlutfall = 0,42; 95% CI: 0,25; 0,72). Hja undirhopnum
sem hafoi adur fengid medferd med CDK4/6 hemli var midgildi lifunar an versnunar hja Inluriyo-
hopnum 3,9 manudir (95% CI: 2,0; 6,0) samanborid vid 3,7 manudi (95% CI: 2,2; 4,6) hja hopnum
sem fékk hefdbundna medferd (dhaettuhlutfall = 0,72; 95% CI: 0,52; 1,0).

Vid pridju milligreiningu a heildarlifun (sidustu gdgn 18. agust 2025) komu fram 128 tilvik hja badum
hépunum og ahaettuhlutfallid var 0,60 (95% CI: 0,43; 0,86).

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gir rannsdknum a
imlunestranti hja 61lum undirhopum barna vid brjostakrabbameini (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

i pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum var medalgildi (CV%) hdamarkspéttni (Cimax) imlunestrants vid
jafnveegi 141 ng/ml (45%) og AUCo.24kis. var 2.400 ng*klst./ml (46%) eftir gjof radlagds 400 mg

skammts einu sinni 4 solarhring. Cnax 0g AUC fyrir imlunestrant eykst i réttu hlutfalli 4 skammtabili
fra 200 mg til 1.200 mg einu sinni & sélarhring (0,5 til 3 sinnum sampykktur radlagour skammtur).

Frésog

Medaltal (CV%) heildaradgengis imlunestrants eftir stakan 400 mg skammt til inntdku er 10,5%
(32%). Miogildi tima fram ad hamarks plasmapéttni (tmax) er um pad bil 4 klukkustundir.
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Ahrif fedu

Vid gjof 400 mg af imlunestranti med fitusnaudri maltid (um pad bil 400-500 hitaeiningar par sem
100125 hitaciningar komu ur fitu) jokst Cmax 3,55-falt og AUC 9-0) 2,04-falt samanborid vid gjof a
fastandi maga. Ekki liggja fyrir upplysingar um utsetningu fyrir imlunestranti med fiturikri maltid.

Dreifing

[ pydisgreiningu 4 lyfjahvérfum er medaltal (CV%) aztlads midlags dreifingarrammals fyrir
imlunestrant 4.310 1 (69%) hja sjuklingum med langt gengid brjostakrabbamein eda brjostakrabbamein
med meinvérpum. Préteinbinding imlunestrants hja ménnum er 99,93% til 99,96% vid kliniskt
markteka péttni.

Umbrot

Imlunestrant umbrotnar fyrir tilstilli stlfunar, oxunar CYP3A4 og beinnar glukarénidtengingar.

In vitro rannsoknir syna ad imlunestrant er hvarfefni P-gp en ekki hvarfefni BCRP, OCT1, OATP1Bl1
eda OATP1B3.

Samhlida gjof imlunestrants og kinidins (P-gp hemill) hafdi engin kliniskt markteek ahrif 4 lyfjahvorf
imlunestrants.

Brotthvarf
Helmingunartimi brotthvarfs imlunestrants er u.p.b. 30 klst. og medaluthreinsun (CV%) er 166 I/klst.
(51%). I kjolfar pess ad heilbrigdir patttakendur fengu stakan geislamerktan skammt af 400 mg

imlunestranti skildist 97,3% af skammtinum 0t med hagdum og 0,278% med pvagi.

Sérstakir sjuklingahdpar

{l'hrif aldurs, kynpattar og likamspyngdar
I pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum hafdi aldur (a bilinu 28-95 ar), kynpattur og likamspyngd (& bilinu
36-145 kg) engin kliniskt marktaek ahrif 4 lyfjahvorf imlunestrants.

Skert lifrarstarfsemi

Enginn kliniskt marktekur munur var a lyfjahvorfum imlunestrants hja patttakendum med vega
skerdingu a lifrarstarfsemi (Child-Pugh A). AUC 6bundins imlunestrants jokst 1,82-falt hja
patttakendum med midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi (Child-Pugh B) og 2,33-falt hja
einstaklingum med verulega skerdingu 4 lifrarstarfsemi (Child-Pugh C).

Skert nyrnastarfsemi

[ pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum hafdi vag skerding 4 nyrnastarfsemi

(60 ml/min. < eGFR < 90 ml/min.) og midlungsmikil skerding & nyrnastarfsemi (30 ml/min. <

eGFR < 60 ml/min.) engin ahrif 4 Utsetningu fyrir imlunestranti. Takmorkud gégn hja 2 patttakendum
i rannsokninni bentu til pess ad veruleg skerding & nyrnastarfsemi (15 ml/min. < eGFR < 30 ml/min.)
gaeti aukid utsetningu. Lyfjahvorf imlunestrants hja sjuklingum i skilun eru 6pekkt.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Eiturverkun eftir endurtekna skammta

Rannsoknir med endurteknum skommtum voru gerdar hja rottum og primoétum 60rum en ménnum til
a0 lysa eiturverkunum. Aukaverkanir sem komu fram vid kliniskt markteeka ttsetningu hja primétum
6drum en monnum voru bldorur & eggjastokkum og umtalsverd aukning 4 pyngd eggjastokka, ryrnun
legslimhudar og legvodva, pekju- og grunnvefs i leghalsi og pekjuvefs i leggdngum. Hja primoétum
00rum en monnum atti sér stad vaeg frymisbélumyndun atfrumna i garnahengiseitlum og dausgérn vio
utsetningu sem var 0,8-f61d og 11-f61d utsetning hja ménnum (AUCo.24) vio 400 mg skammt, petta olli
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ekki skada. Svipud ahrif komu fram hja rottum vid ttsetningu sem var {jorfold utsetning hja ménnum
(AUCo.24) vid 400 mg skammt. Onnur mikilveeg dhrif hja rottum voru ofvéxtur i breytipekju
pvagblooru, litilshattar til veeg hrérnun i nyrnapiplum og litilshattar bolga i nyrnaskjoodu, litilshattar til
vaeg hrorun 4 trefjafrumum 1 augasteini, ofvoxtur fjarhluta heiladinguls (pars distalis) hja kvendyrum
sem olli ekki skada, minnkun 4 pyngd heiladinguls sem olli ekki skada og ryrnun eda ofvoxtur i
nyrnahettuberki sem olli ekki skada, pessi ahrif komu fram vid tsetningu sem var ad minnsta kosti
fjorfold utsetning hja monnum (AUCo.24) vid 400 mg skammt.

Eiturverkanir a erfdaefni

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum 4 erfoaefni.

Eiturverkanir 4 &xlun og proska

Me0d hlidsjon af nidurstooum ur dyrarannsoknum og verkunarhaetti getur imlunestrant haft afturkref
ahrif 4 frjésemi karla og kvenna og skadad fostur pegar pad er gefid 4 medgongu. Bloorur a
eggjastokkum og ryrnun i leggéngum, leghalsi eda legi kom fram hja rottum viod utsetningu sem var
fjorfalt heerri og hja 6pum vid utsetningu sem var 0,8-falt heerri en utsetning (AUCy-24) hja ménnum
vid 400 mg skammt. Fleiri ahrif 4 eexlun komu fram hja rottum, pessi ahrif voru stoovun
timgunarhrings, ofvoxtur eda ofsteekkun i pekjuvef mjolkurkirtla hja kvendyrum, teppa
forsaedisfrumna og frumuleifar 1 holrymi eistalyppu vid ttsetningu (AUCy.24) sem var ad minnsta kosti
fjorfalt heerri en hja monnum. begar ungafullar rottur fengu imlunestrant 4 timabili liffeeramyndunar
komu fram eiturverkanir & m6dur, snemmbuid got, fosturvisisdaudi og vanskdpunarvaldandi ahrif &
fostur vid utsetningu modur sem var minni eda jofn medferdaratsetningu hja moénnum.

Krabbameinsvaldandi ahrif

f 26 vikna rannsokn & krabbameinsvaldandi dhrifum hja erfdabreyttum musum voru rasH2-musum
gefnir skammtar imlunestrants til inntéku sem voru 5, 375 eda 750 mg/kg, pessar skammtasterdir
leiddu allar til aukinnar tidni godkynja og illkynja @xla i kynkirtlastrengjum (kornafrumur og
blandadar frumur) i eggjastokkum musa. Pessir skammtar jafngilda 2-, 32- og 41-f6ldu AUC hja
moénnum vid radlagdan skammt. Framkollun slikra &xla er i samraemi vid breytingar &
gonadotropingildum vegna breyttrar svorunar innkirtla af voldum andestrégens.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Natriumkroskarmelldsi (E 468)
Hydroxypropylsellulosi (E 463)

Magnesiumsterat (E 470b)
Orkristalladur sellulési (E 460)

Filmuhud

Makrogol (E 1521)

Poly (vinylalk6hol) (E 1203)
Talkum (E 553b)
Titandioxio (E 171)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

bynnupakkningar ur polyklorotrifliioretyleni (PCTFE) / polyvinylkloridi (PVC) sem innsigladar eru
med alpynnu, i pakkningum sem innihalda 14, 28, 42, 56, 70 eda 168 filmuhtdadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarraostafanir vio forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKABDSLEYFISNUMER
EU/1/25/2003/001
EU/1/25/2003/002
EU/1/25/2003/003
EU/1/25/2003/004

EU/1/25/2003/005
EU/1/25/2003/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum skilyrdum og sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4

eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRARFORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidomidunardagsetningar 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 evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra atgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum

eins og fram kemur i deetlun um ahaettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum

uppferslum 4 aetlun um ahettustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfeerda aztlun um ahattustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

e Dbegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI I

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

OSKJUR MED 200 MG FILMUHUPUDPUM TOFLUM

1. HEITI LYFS

Inluriyo 200 mg filmuhudadar toflur
imlunestrant

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 200 mg imlunestrant (i formi tosylats).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudadar toflur

14 filmuhtoadar toflur
28 filmuhudadar toflur
42 filmuhudadar toflur
56 filmuhtoaodar toflur
70 filmuhuodadar toflur
168 filmuhudadar toflur

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargio onotudum lyfjaleifum 4 videigandi hatt.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/2003/001 14 filmuhtdadar toflur
EU/1/25/2003/002 28 filmuhudadar toflur
EU/1/25/2003/003 42 filmuhadadar toflur
EU/1/25/2003/004 56 filmuhudadar toflur
EU/1/25/2003/005 70 filmuhudadar toflur
EU/1/25/2003/006 168 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Inluriyo 200 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA MED 200 MG FILMUHUPUDUM TOFLUM

1. HEITI LYFS

Inluriyo 200 mg toflur
imlunestrant

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Lilly

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Inluriyo 200 mg filmuhudadar toflur
imlunestrant

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Inluriyo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Inluriyo

Pakkningar og adrar upplysingar

SR W=

1. Upplysingar um Inluriyo og vido hverju pad er notad

Inluriyo er krabbameinslyf sem inniheldur virka efnid imlunestrant og tilheyrir flokki lyfja sem valda
sérteeku nidurbroti estrégenvidtaka.

Inluriyo er notad til medferdar hja fulloronum med akvedna tegund brjostakrabbameins sem er
stadbundid langt gengid eda hefur dreift sér til annarra likamshluta (med meinvorpum) og pegar
krabbameinid hefur ekki svarad eda hefur versnad eftir ad minnsta kosti eina horménamedferd. bad er
notad pegar krabbameinsfrumurnar eru med estrogenvidtaka (ER-jakveett) 4samt faum manna
huopekjuvaxtarpattarviotokum 2 (HER2-neikveett). Inluriyo mé eingéngu nota hja sjuklingum sem
hafa dkvednar breytingar (stokkbreytingar) i geni sem kallast ESR1.

Hja konum & frjésemisaldri, konum sem eru ad nalgast tidarhvorf og hja korlum skal medferd med
Inluriyo gefin samhlida 6rva leysihormoéns gulbishorméns (LHRH).

Verkun Inluriyo

Estrogenvidtakar eru protein i frumum sem virkjast pegar hormonid estrogen binst peim. Med pvi ad
bindast pessum vidtokum getur estrogen i sumum tilvikum valdid pvi ad krabbameinsfrumur vaxi og
margfaldist. Imlunestrant binst vid estrogenvidtaka i krabbameinsfrumum, brytur pa nidur og stodvar
virkni peirra. Med pvi ad dvirkja og eyda estrogenviotokum getur imlunestrant hagt 4 vexti og
dreifingu brjostakrabbameins og hjalpad til vid ad drepa krabbameinsfrumur.

2. Adur en byrjad er ad nota Inluriyo

EKkKi ma nota Inluriyo

- ef pt ert med barn 4 brjosti.

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir imlunestranti eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
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Born og unglingar
Ekki mé nota Inluriyo hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara par sem pad er ekki atlad til
medferdar vid brjostakrabbameini hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Inluriyo

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta er vegna pess ad sum lyf geta haft ahrif 4 verkun Inluriyo og Inluriyo getur haft
ahrif & verkun annarra lyfja. betta pydir ad annad hvort lyfid getur hugsanlega haft minni ahrif eda pu
getur verid liklegri til ad fa aukaverkanir.

Sérstaklega skal lata lekninn eda lyfjafreding vita 40ur en Inluriyo er tekid ef pu ert a0 taka
eftirfarandi:

Dabigatran etexilate (notad til ad medhondla eda koma i veg fyrir blodtappa)
Dextrometorfan (notad til ad draga Ur hosta)

Digoxin (notad til medhondlunar 4 hjartasjuikdomum)

Rosuvastatin (notad til medhondlunar & hau kolesteroli)

itrakonazél (notad til medhondlunar 4 sveppasykingum)

Karbamazepin (flogaveikilyf notad til ad medhondla flog eda krampakost)
Fenytéin (flogaveikilyf notad til ad medhondla flog eda krampakdst)
Rifampicin (notad til medhondlunar 4 bakteriusykingum)

Johannesarjurt (notad til medhondlunar 4 punglyndi)

O 0O OO O OO0 0o

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Medganga

Inluriyo getur skadad 6fatt barn. Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal
leita rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ef pu ert karlmadur sem getur fedrad barn eda kona sem getur ordid pungud verdur pu ad nota drugga
getnadarvorn allan timann sem medferd med Inluriyo stendur yfir og 1 ad minnsta kosti 1 viku eftir ad
medferd lykur. Leknirinn getur veitt radleggingar um hentugar getnadarvarnir. Ef pu ert kona sem
getur ordid pungud mun leknirinn stadfesta ad pu sért ekki pungud adur en medferd med Inluriyo er
hafin. betta getur falid i sér ad taka pungunarprof. Lattu lakninn vita tafarlaust ef pu verdur pungud.

Brjostagjof
Ekki ma hafa barn 4 brjosti medan pu tekur Inluriyo. Ekki er pekkt hvort Inluriyo berst i1 brjostamjolk.

Fri6semi
Inluriyo getur dregid ur frjosemi hja korlum og konum. Radfaerou pig vio lekninn eda lyfjafreding ef
pt radgerir ad verda pungud.

Akstur og notkun véla

Inluriyo hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar hafa sumir
sjuklingar greint fra preytu og proéttleysi vid notkun Inluriyo, ef pt finnur fyrir slikum aukaverkunum
skaltu geeta varudar vio akstur og notkun véla.

Inluriyo inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nzast
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Inluriyo

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Radlagdur skammtur af Inluriyo er 400 mg (tvaer 200 mg filmuhtdadar téflur) einu sinni & solarhring,
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Ef lifrarkvillar koma fram geeti l&eknirinn minnkad skammtinn i 200 mg einu sinni a sélarhring.

Ef pu finnur fyrir tilteknum aukaverkunum medan pu ert ad taka Inluriyo mun leeknirinn hugsanlega
minnka skammtinn, gera hlé 4 medferdinni par til aukaverkanirnar ganga til baka, eda stodva
medferdina fyrir fullt og allt.

Leeknirinn mun segja pér nakvaemlega hve margar toflur pa att ad taka.
Taktu Inluriyo & fastandi maga; ad minnsta kosti 2 klukkustundum fyrir eda 1 klukkustund eftir maltio.

Inluriyo skal taka & um pad bil sama tima & hverjum degi. To6flunum skal kyngja heilum. Ekki ma
tyggja, mylja eda brjota toflurnar adur en peim er kyngt. Lyfid getur verid skadlegt peim sem ekki taka
Inluriyo.

Ef tekinn er steerri skammtur af Inluriyo en meelt er fyrir um

Ef tekinn er staerri skammtur af Inluriyo en mealt er fyrir um skal tafarlaust hafa samband vio lakni
e0a lyfjafraeding eda fara a sjikrahus til ad fa radleggingar. Taktu toflurnar og pennan fylgisedil med
pér. Laeknismedferd kann ad vera naudsynleg.

Ef gleymist ad taka Inluriyo

- Ef minna en 6 klukkustundir eru lidnar fra peim tima sem pu tekur yfirleitt skammtinn: Taktu
skammtinn sem gleymdist strax. Taktu neesta skammt a venjulegum tima nesta dag.

- Ef meira en 6 klukkustundir eru lidnar fra peim tima sem pu tekur yfirleitt skammtinn: Slepptu
skammtinum sem gleymdist. Taktu naesta skammt & venjulegum tima neesta dag

- Ef pu kastar upp: P matt ekki taka tvofaldan skammt. Taktu nasta skammt & venjulegum tima
nasta dag.

- Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp téflu sem gleymst hefur ad taka.

Ef hztt er ad nota Inluriyo
Ekki heetta a0 taka Inluriyo nema leeknirinn eda lyfjafreedingur gefi pér fyrirmeli um pad. Samfelld
medferd er mikilvaeg og ef medferd er hatt an radlegginga getur sjukdémurinn versnad.

Leitio til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraeedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Lattu leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram:

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

. Heaekkud gildi lifrarensima sem koma fram i blodrannsoknum (hakkud gildi alanin-
aminotransferasa (ALAT), haekkud gildi aspartat-aminoétransferasa (ASAT))
breyta

Verkir i lidum, beinum og vodvum

Nidurgangur

Haekkuo bloogildi priglyserida, sem er ein gerd af blodfitum

Ogledi

Bakverkur

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Heegoatregda

. Kvidverkir (magaverkir)

o Hosti

24



Uppkost

Hofudverkur

Minnkud matarlyst

Hitakof

Blootappar i blaeedum (blaadasegarek)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt 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 a Inluriyo
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnupakkningunni &
eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Ekki skal nota lyfid ef umbudir eru skemmdar eda ef eitthvad bendir til ad att hafi verid vio per.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdoda i
apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Inluriyo inniheldur
Virka innihaldsefnid er imlunestrant. Hver filmuhudud tafla inniheldur imlunestrant tosylat sem
jafngildir 200 mg af imlunestranti.

Onnur innihaldsefni eru:

. Toflukjarni: natriumkroskarmelldsi (E 468), hydroxypropylsellulosi (E 463), magnesiumsterat
(E 470b) og orkristalladur sellulosi (E 460) (sja kafla 2 ,,Inluriyo inniheldur natrium®).

. Filmuhud: makrogol (E 1521), poly (vinylalkohol) (E 1203), talkum (E 553b), titandioxid
(E171)

Lysing 4 utliti Inluriyo og pakkningastaerodir
Inluriyo 200 mg er hvit, hylkislaga filmuhtiduo 14 x 7,5 mm tafla (tafla), med ,,LILLY* igreyptu &
annarri hlidinni og ,,1717* og ilangri 4 punkta stjornu 4 hinni hlidinni.

Lyfio kemur i pynnupakkningum med 14, 28, 42, 56, 70 og 168 filmuhududum t6flum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

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

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84

Bbarapus

TII "Enu JIunu Henepnann" b.B. - bearapus

Temn.: +359 2491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.0.
Tel: +420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

EAirada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel: +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: +356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111



Italia Suomi/Finland

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

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

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

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

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i
Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

27


https://www.ema.europa.eu/

	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS 
	A. FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT 
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN 
	C.  AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS 
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS  
	A. ÁLETRANIR 
	B. FYLGISEÐILL 

