VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Inlyta 1 mg filmuhudadar toflur
Inlyta 3 mg filmuhudadar toflur
Inlyta 5 mg filmuhudadar toflur
Inlyta 7 mg filmuhudadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING

Inlyta 1 mg filmuhudadar toflur
Hver filmuhadud tafla inniheldur 1 mg af axitinibi.

Inlyta 3 mg filmuhudadar toflur
Hver filmuhadud tafla inniheldur 3 mg af axitinibi.

Inlyta 5 mg filmuhudadar toflur
Hver filmuhudud tafla inniheldur 5 mg af axitinibi.

Inlyta 7 mg filmuhudadar toflur
Hver filmuhadud tafla inniheldur 7 mg af axitinibi.

Hjalparefni med pekkta verkun:

Inlyta 1 me filmuhudud tafla
Hver filmuhudud tafla inniheldur 33,6 mg af laktosaeinhydrati.

Inlyta 3 me filmuhudud tafla
Hver filmuhudud tafla inniheldur 35,3 mg af laktosaeinhydrati.

Inlyta 5 me filmuhudud tafla
Hver filmuhudud tafla inniheldur 58,8 mg af laktosaeinhydrati.

Inlyta 7 me filmuhudud tafla
Hver filmuhadud tafla inniheldur 82,3 mg af laktésaeinhydrati.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtoud tafla (tafla).

Inlyta 1 mg filmuhudadar toflur
Raud spordskjulaga filmuhudud tafla med igreyptu ,,Pfizer 4 annarri hlid og ,,1 XNB* 4 hinni.

Inlyta 3 mg filmuhtdadar téflur
Raud spordskjulaga filmuhudud tafla med igreyptu ,,Pfizer 4 annarri hlid og ,,3 XNB* 4 hinni.

Inlyta 5 mg filmuhudadar toflur
Raud spordskjulaga filmuhudud tafla med igreyptu ,,Pfizer 4 annarri hlid og ,,5 XNB* 4 hinni.

Inlyta 7 mg filmuhtidadar toflur
Raud spordskjulaga filmuhudud tafla med igreyptu ,,Pfizer 4 annarri hlid og ,,7 XNB* & hinni.




4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Inlyta er @tlad til medferdar vid langt gengnu nyrnakrabbameini hja fullordnum sjuklingum, eftir ad
fyrri medferd med sunitinibi eda cytokinum hefur brugdist.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir med reynslu af notkun krabbameinslyfja atti ad annast medferd med Inlyta.
Skammtar

Réodlagdur skammtur af axitinibi er 5 mg tvisvar a solarhring.

Halda 4 medferd afram svo lengi sem kliniskur avinningur sést eda par til 6asettanleg eiturahrif koma
fram, sem ekki er hagt ad halda i skefjum med samtimis notkun annarra lyfja eda skammtaadlogun.

Ef sjuklingur kastar upp eda missir af skammti & ekki ad taka uppbotarskammt. Neesta skammt skal
taka & venjulegum tima.

Skammtaadlogun

Aukning eda minnkun skammta skal byggd a dryggi og poli hja hverjum sjuklingi.

Hja sjuklingum sem pola 5 mg upphafsskammt af axitinibi tvisvar & s6larhring 4n aukaverkana sem
eru af stigi 2 eda verri (p.e. an alvarlegra aukaverkana samkvemt 3. utgafu aukaverkanaviomioa
bandarisku krabbameinsstofnunarinnar (Common Terminology Criteria for Adverse Events, CTCAE))
i tveer vikur samfellt ma auka skammtinn 1 7 mg tvisvar 4 solarhring nema blodprystingur sjuklingsins
sé >150/90 mmHg eda sjuklingurinn fii medferd vid haprystingi. Ut fra sému vidmidum er sidar hagt
a0 auka skammtinn 1 ad hamarki 10 mg tvisvar & solarhring hja sjuklingum sem pola 7 mg af axitinibi
tvisvar 4 solarhring.

Medhondlun tiltekinna aukaverkana getur krafist pess ad notkun lyfsins sé heaett timabundid eda fyrir
fullt og allt og/eda skammtar af axitinibi séu minnkadir (sja kafla 4.4). Ef naudsynlegt er ad minnka
skammta er haegt ad minnka pa 1 3 mg af axitinibi tvisvar & solarhring og enn frekar 1 2 mg tvisvar &
solarhring.

Ekki er porf 4 skammtaadlogun vegna aldurs, kynpattar, kyns eda likamspyngdar.

Samtimis notkun oflugra CYP3A4/5 hemla

Samtimis notkun axitinibs og 6flugra CYP3A4/5 hemla getur aukid péttni axitinibs i plasma (sja
kafla 4.5). Radlagt er ad velja lyf til samtimis notkunar sem hafa litil eda engin hamlandi ahrif &
CYP3A4/5.

b6 skammtaadldgun axitinibs hafi ekki verid ranns6kud hja sjuklingum sem fa 6fluga

CYP3A4/5 hemla er radlagt ad minnka skammta af axitinibi i u.p.b. helming (t.d. etti ad minnka 5 mg
upphafsskammt tvisvar a solarhring i 2 mg tvisvar 4 solarhring) ef naudsynlegt er ad nota 6flugan
CYP3A4/5 hemil samtimis. Medhondlun tiltekinna aukaverkana getur krafist pess ad notkun axitinibs
s¢ heett timabundid eda fyrir fullt og allt (sja kafla 4.4). Ef haett er ad nota 6fluga CYP3A4/5 hemilinn
samtimis axitinibi @tti a0 thuga ad breyta aftur 1 pa axitinib skammta sem notadir voru fyrir notkun
hans (sja kafla 4.5).



Samtimis notkun oflugra CYP3A44/5 virkja

Samtimis notkun axitinibs og 6flugra CYP3A4/5 virkja getur minnkad péttni axitinibs 1 plasma (sja
kafla 4.5). Radlagt er ad velja lyf til samtimis notkunar sem hafa litil eda engin 6rvandi ahrif a
CYP3A4/5.

b6 skammtaadlogun axitinibs hafi ekki verid rannsokud hja sjuklingum sem fa 6fluga

CYP3A4/5 virkja er radlagt ad auka skammta af axitinibi smam saman ef naudsynlegt er ad nota
oflugan CYP3A4/5 virkja samtimis. Greint hefur verid fra pvi ad hdmarksoérvun af voldum storra
skammta af 6flugum CYP3A4/5 virkjum komi fram innan viku eftir a0 medhdndlun med virkjanum
hefst. Ef skammtur af axitinibi er aukinn parf ad fylgjast vandlega med eiturdhrifum. Medhondlun
tiltekinna aukaverkana getur krafist pess ad notkun axitinibs sé heett timabundid eda fyrir fullt og allt
(sja kafla 4.4). Ef haett er ad nota 6fluga CYP3A4/5 virkjann samtimis axitinibi etti tafarlaust a0
breyta aftur 1 pa axitinib skammta sem notadir voru fyrir notkun hans (sja kafla 4.5).

Séerstakir sjuklingahopar

Aldradir (= 65 ara)
Ekki er porf & skammtaadlogun (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun (sja kafla 5.2). Litlar sem engar upplysingar liggja fyrir um meodferd
med axitinibi hja sjuklingum med kreatinin uthreinsun < 15 ml/min.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf 4 skammtaadlogun pegar sjuklingar med vagt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh

flokkur A) f4 axitinib. Skammtaminnkun er radlogo pegar sjuklingar med midlungi skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B) fa axitinib (t.d. etti a0 minnka upphafsskammt Gr 5 mg tvisvar
a sélarhring i 2 mg tvisvar & solarhring). Axitinib hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) og tti ekki ad nota lyfid hja pessum
sjuklingahopi (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Inlyta hja bornum og unglingum < 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Axitinib er til inntdku. Taka 4 toflurnar inn tvisvar 4 dag me0 u.p.b. 12 klukkustunda millibili, med
e0a an faedu (sja kafla 5.2). bad 4 ad gleypa paer heilar med glasi af vatni.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir axitinibi eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Fylgjast 4 med tilteknum kvillum adur en medferd med axitinibi hefst og 60ru hvoru medan a henni
stendur eins og lyst er hér ad nedan.

Tilvik hjartabilana

[ kliniskum rannséknum 4 notkun axitinibs til medferdar vid nyrnakrabbameini var tilkynnt um tilvik
hjartabilana (p. & m. hjartabilun, vinstri og heegri hjartabilun, hjarta- og lungnabilun, vanstarfsemi
vinstra slegils, minnkad utfallsbrot og bilun hagri slegils) (sja kafla 4.8).




Fylgjast a reglulega med merkjum eda einkennum hjartabilunar medan & medferd med axitinibi
stendur. Medhondlun 4 tilvikum hjartabilunar getur krafist pess ad notkun axitinibs sé¢ hatt
timabundid eda fyrir fullt og allt og/eda ad minnka purfi skammta i medferd med axitinibi.

Héaprystingur

Haprystingur var mjog algengur 1 kliniskum rannséknum & notkun axitinibs til medferdar vio
nyrnakrabbameini (sja kafla 4.8).

[ kliniskri samanburdarrannsokn var midgildi tima ad upphafi haprystings (slagbilsprystingur
> 150 mmHg eda hlébilsprystingur > 100 mmHg) innan fyrsta manadar axitinib medferdar og hefur
ordid vart vid haeekkadan blodprysting svo snemma sem 4 dogum eftir ad medferd meo axitinibi hofst.

Blodprystingur tti ad vera edlilegur adur en medferd med axitinibi hefst. Fylgjast 4 med haprystingi
sjuklinga og medhondla eftir porfum med venjubundnum medferdarturreedum vid haprystingi. Ef
haprystingur er pralatur, pratt fyrir medferd med blodprystingslekkandi lyfjum, etti ad minnka
skammt axitinibs. Ef alvarlegur haprystingur kemur fram 4 a0 heaetta notkun axitinibs timabundid og
hefja hana aftur med minni skémmtum pegar blodprystingur er ordinn edlilegur aftur. Ef medferd med
axitinibi er rofin 4 ad fylgjast pvi hvort lagprystingur kemur fram hja sjuklingum sem fa
blooprystingslekkandi lyf (sja kafla 4.2).

Efum er ad reda alvarlegan eda pralatan haprysting og einkenni sem benda til afturkreefs aftara
heilakvillaheilkennis (posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES) (sja hér ad nedan) eru til
stadar, etti ad thuga segulémun & heila til greiningar.

Roskun a starfsemi skjaldkirtils
[ kliniskum rannséknum & notkun axitinibs til medferdar vid nyrnakrabbameini var tilkynnt um
vanstarfsemi skjaldkirtils og sjaldnar um ofstarfsemi skjaldkirtils (sja kafla 4.8).

Fylgjast 4 med starfsemi skjaldkirtils 4dur en medferd med axitinibi hefst og 6dru hvoru medan
henni stendur. Medhdndla & vanstarfsemi og ofstarfsemi skjaldkirtils med venjubundnum adferdum til
a0 vidhalda jafnveegi 1 starfsemi hans.

Segarek i slageedum og blodtappar

Tilkynnt var um segarek 1 slagedum og blodtappa (p.m.t. skammvinnt blodpurrdarkast (transient
ischemic attack), drep 1 hjartavodva, heilablodfall og lokun sjonuslagedar (retinal artery occlusion)) i
kliniskum rannsoknum a axitinibi (sja kafla 4.8).

Geeta 4 vartidar vio notkun axitinibs hja sjuklingum sem eru i ahettuhop fyrir eda hafa sdgu um slika
kvilla. Axitinib hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem hdfou fengid segarek 1 slagedar eda
blodtappa 4 undangengnum 12 méanudum.

Segarek i blaeedum og blodtappar
Tilkynnt var um segarek 1 blaedum og blddtappa (p.m.t. lungnasegarek, segamyndun i djiplegri
blaed og sjonublazdalokun/segamyndun) i kliniskum rannséknum & axitinibi (sja kafla 4.8).

Geeta 4 vartidar vid notkun axitinibs hjé sjuklingum sem eru i dhaettuhop fyrir eda hafa sogu um slika
kvilla. Axitinib hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem hofou fengio segarek 1 blaedar eda
blodtappa 4 undangengnum 6 manudum.

Heakkad bléoraudagildi eda blédkornaskil (haematocrit)

Vid medferd med axitinibi geta komid fram haekkud gildi blodrauda eda blodkornaskila, sem
endurspegla aukinn massa raudra blodkorna (sja kafla 4.8, Raudkornadreyri (polycythaemia)). Aukinn
massi raudra blodkorna getur valdid aukinni haettu 4 segarekssjikdomum.




Fylgjast 4 med gildum blodrauda eda blodkornaskila adur en medferd med axitinibi hefst og 60ru
hvoru medan & henni stendur. Ef gildi blodrauda eda blodkornaskila haekka yfir edlileg mork & ad
medhondla med venjubundnum adferdum til ad leekka blodrauda eda blodkornaskil 1 asattanleg gildi.

Bleding
Tilkynnt var um bladingar 1 kliniskum rannsoknum 4 axitinibi (sja kafla 4.8).

Axitinib hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem hafa ummerki 6medhondladra heilameinvarpa
eda nylegar virkar bledingar fra meltingarvegi og ekki & ad nota lyfid hja slikum sjuklingum. Ef porf
er 4 leknisadstod vegna blaedinga skal gera hlé 4 medferd med axitinibi.

Slagadargulpur og flysjun slagaedar

Notkun lyfja sem hamla ferli edapelsvaxtarpattar (VEGF) hja sjiklingum med eda an haprystings
getur studlad ad myndun slagaedargilps og/eda flysjun slagaeedar. Adur en notkun Inlyta er hafin skal
hafa pessa hattu sérstaklega 1 huga hja sjuklingum med adhattupztti eins og haprysting eda ségu um
slageedargilp.

Rof i meltingarvegi og myndun fistla
Tilkynnt var um rof 1 meltingarvegi og fistla 1 kliniskum rannséknum 4 axitinibi (sja kafla 4.8).

Fylgjast a reglulega med einkennum um rof i meltingarvegi og fistla medan 4 medferd med axitinibi
stendur.

Vandamal vid saragredslu
Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ahrifum axitinibs & saragredslu.

Hzetta 4 medferd med axitinibi a.m.k. 24 klukkustundum fyrir skurdadgerd. Akvordun um ad hefja
medferd med axitinibi 4 ny eftir skurdadgerd a ad byggja 4 klinisku mati & pvi hvort sar groa 4
fullneegjandi hatt.

Afturkraeft aftara heilakvillaheilkenni (PRES)
Tilkynnt var um afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni (posterior reversible encephalopathy syndrome,
PRES) i kliniskum rannséknum & axitinibi (sja kafla 4.8).

Afturkraeft aftara heilakvillaheilkenni er taugakvilli sem getur lyst sér sem hofudverkur, flog,
sinnuleysi, rugl, blinda og adrar raskanir & sjon og taugakerfi. Veegur til alvarlegur haprystingur getur
veri0 til stadar. Segulomun parf til ad stadfesta greiningu afturkraefs aftara heilakvillaheilkennis.
Hetta 4 medferd med axitinibi timabundid eda fyrir fullt og allt hja sjuklingum sem syna merki eda
einkenni afturkrafs aftara heilakvillaheilkennis. Oryggi pess ad hefja medferd med axitinibi 4 ny hja
sjuklingum sem 4dur hafa fengid afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni er ekki pekkt.

Préteinmiga
Tilkynnt var um proteinmigu, p.m.t. af stigi 3 og 4, 1 kliniskum rannséknum 4 axitinibi (sja kafla 4.8).

Radlagt er ad fylgjast med proteinmigu 40ur en medferd med axitinibi hefst og 60ru hvoru medan 4
henni stendur. Hja sjuklingum sem f4 midlungs eda alvarlega proteinmigu 4 ad minnka skammta eda
gera timabundid hlé & medferd med axitinibi (sja kafla 4.2). Medferd med axitinibi skal heett ef
sjuklingur feer nyrungaheilkenni.

Lifrartengdar aukaverkanir

[ kliniskri samanburdarrannsokn 4 notkun axitinibs til medferdar vid nyrnakrabbameini var tilkynnt
um lifrartengdar aukaverkanir. Medal algengustu lifrartengdra aukaverkana voru haekkud gildi alanin
aminotransferasa (ALAT), aspartat aminotransferasa (ASAT) og gallrauda i blooi (sja kafla 4.8). Ekki
vard vart vi0 samtimis hekkun ALAT (> 3 sinnum efri mork edlilegra gilda) og gallrauda (> 2 sinnum
efri mork edlilegra gilda).




[ kliniskri rannsékn til skammtaakvordunar sast samtimis haekkun ALAT (12 sinnum efri mork
edlilegra gilda) og gallrauda (2,3 sinnum efri mork edlilegra gilda), sem talin var stafa af eiturdhrifum
lyfsins a lifur, hja 1 sjuklingi sem fékk axitinib i upphafsskammtinum 20 mg tvisvar 4 s6larhring

(4 sinnum radlagdur upphafsskammtur).

Fylgjast 4 med gildum lifrarprofa 40ur en medferd med axitinibi hefst og 6dru hvoru medan 4 henni
stendur.

Skert lifrarstarfsemi

I kliniskum rannsoknum 4 axitinibi var almenn (systemic) Gtsetning fyrir axitinibi u.p.b. tvéfalt meiri
hja sjuklingum med midlungs skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B) en hja sjuklingum med
eOlilega lifrarstarfsemi. Radlagt er ad minnka skammta pegar sjuklingum med midlungs skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B) er gefid axitinib (sja kafla 4.2).

Axitinib hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum me0 alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh
flokkur C) og @tti ekki ad nota lyfid hja pessum sjuklingahopi.

Aldradir (> 65 ara) og kynpeettir

[ kliniskri samanburdarrannsokn & notkun axitinibs til medferdar vid nyrnakrabbameini voru 34%
peirra sjuklinga sem fengu axitinib > 65 ara. Meirihluti sjiklinga var af hvitum (77%) eda asiskum
(21%) kynpeetti. b6 ekki sé haegt ad utiloka ad sumum eldri sjuklingum og sjuklingum af asiskum
kynpeetti heetti frekar til ad fa aukaverkanir sast enginn heildarmunur a 6ryggi og virkni axitinibs a
milli sjuklinga sem voru > 65 ara og peirra sem yngri voru, né a milli sjuklinga af hvitum kynpaetti og
sjuklinga af 60rum kynpattum.

Ekki er porf skammtaadlogunar & grundvelli aldurs eda kynpattar sjuklinga (sja kafla 4.2 og 5.2).

Hjalparefni

Laktosi
Lyfi0 inniheldur laktosa. Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glukdsa-
galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfio.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri filmuhudadri toflu, p.e.a.s. er sem neest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Nidurstodur Ur in vitro rannsoknum benda til pess ad axitinib sé adallega umbrotid af CYP3A4/5 og i
minna meli af CYP1A2, CYP2C19 og uridin tvifosfat-glukurénésyltransferasa (UGT) 1A1.

CYP3A4/5 hemlar
Ketokonazol, sem er 6flugur CYP3A4/5 hemill, i skammtinum 400 mg einu sinni & solarhring i
7 daga, jok medalgildi svaedis undir sermispéttniferlinum (area under the curve, AUC) fyrir stakan

skammt 1,5-falt.

Samtimis notkun axitinibs og 6flugra CYP3A4/5 hemla (t.d., ketokonazol, itrakonazol, klaritromycin,
erytromycin, atazanavir, indinavir, nefazédon, nelfinavir, ritonavir, sakvinavir og telitromycin) getur
aukid péttni axitinibs i plasma. Greipaldin getur einnig aukid péttni axitinibs i plasma. Radlagt er ad
velja lyf til samtimis notkunar sem hafa litil eda engin hamlandi ahrif 4 CYP3A4/5. Ef naudsynlegt er
a0 gefa 6flugan CYP3A4/5 hemil samtimis er radlagt ad breyta skdmmtum af axitinibi (sja kafla 4.2).



CYP1A2 og CYP2C19 hemlar

CYP1A2 og CYP2C19 eru abyrg fyrir litlum hluta (<10%) umbrota axitinibs. Ahrif 6flugra hemla
pessara isoensima a lyfjahvorf axitinibs hafa ekki verid rannsokud. Geeta skal varudar vegna heettu 4
aukinni péttni axitinibs 1 plasma hja sjuklingum sem taka 6fluga hemla pessara isdoensima.

CYP3A4/5 virkjar

Rifampicin, sem er 6flugur CYP3A4/5 virkir, 1 skammtinum 600 mg einu sinni & s6larhring 1 9 daga,
minnkadi medalgildi svedis undir sermipéttniferlinum (AUC) fyrir stakan 5 mg skammt af axitinibi til
inntdku hja heilbrigdum sjaltbodalidum um 79% 0g Crax fyrir sama skammt um 71%.

Samtimis notkun axitinibs og 6flugra CYP3A4/5 virkja (t.d., rifampicin, dexametason, fenytoin,
karbamazepin, rifabutin, rifapentin, fenobarbital og Hypericum perforatum [johannesarjurt]) getur
minnkad péttni axitinibs 1 plasma. Radlagt er ad velja lyf til samtimis notkunar sem hafa litil eda
engin Orvandi ahrif 4 CYP3A4/5. Ef naudsynlegt er ad gefa d6flugan CYP3A4/5 virkja samtimis er
radlagt ad breyta skommtum af axitinibi (sja kafla 4.2).

In vitro rannsoknir & CYP og UGT hemlun og virkjun
In vitro rannsoknir benda til pess ad axitinib hamli ekki CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6,
CYP2EL, CYP3A4/5 eda UGT1A1 vid lekningalega péttni i plasma.

In vitro rannsoknir benda til pess ad axitinib geti hamlad CYP1A2. bvi geti samtimis notkun axitinibs
og hvarfefna fyrir CYP1A2 leitt til aukinnar péttni CYP1A2 hvarfefnanna (t.d. tedfyllins) 1 plasma.

In vitro rannsoknir benda einnig til pess ad axitinib geti hamlad CYP2CS8. Samtimis gjof axitinibs og
paklitaxels, sem er vel pekkt hvarfefni fyrir CYP2CS, leiddi p6 ekki til aukinnar péttni paklitaxels 1
plasma hja sjuklingum me0 langt gengid krabbamein, sem bendir til pess ad homlun & CYP2CS hafi
ekki kliniska pydingu.

In vitro rannsoknir 4 lifrarfrumum ur monnum benda einnig til pess ad axitinib 6rvi ekki CYP1A1,
CYP1A2 eda CYP3A4/5. bvi er ekki buist vid ad samtimis notkun axitinibs minnki péttni hvarfefna
fyrir CYP1A1, CYP1A2 eda CYP3A4/5, sem gefin eru samtimis, in vivo.

In vitro rannsoknir 4 P-glykoproteini

In vitro rannsoknir benda til pess ad axitinib hamli P-glykoproteini. Ekki er po gert rad fyrir ad
axitinib hamli P-glykoproteini vid leekningalega péttni 1 plasma. bvi er ekki buist vid ad samtimis
notkun axitinibs auki péttni digoxins eda annarra hvarfefna fyrir P-glykoprotein 1 plasma in vivo.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engin gogn liggja fyrir um notkun axitinibs hja pungudum konum. Vegna lyfjafredilegra eiginleika

axitinibs getur pad valdid fosturskada ef pungudum konum er gefid lyfid. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir 4 @xlun, p.m.t. vanskapanir (sja kafla 5.3). Ekki mé nota axitinib 4 medgdéngu nema
medferd med lyfinu sé¢ naudsynleg vegna sjukdomsastands konunnar.

Konur 4 barneignaraldri verda ad nota érugga getnadarvorn medan 4 medferdinni stendur og 1 allt ad
eina viku eftir ad medfero lykur.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort axitinib skilst ut 1 brjostamjolk. Ekki er haegt ad utiloka heettu fyrir bérn sem eru 4
brjosti. Konur sem hafa barn 4 brjosti eiga ekki ad nota axitinib.

Frj6semi
Nidurstddur ur forkliniskum rannséknum benda til pess ad axitinib geti skert exlunarstarfsemi og
frjosemi hja moénnum (sja kafla 5.3).



4.7  Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

Axitinib hefur litil ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Benda 4 sjuklingum & ad peir geti fundid
fyrir aukaverkunum svo sem sundli og/eda preytu medan 4 medferd med axitinibi stendur.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Fjallad er nanar um eftirfarandi haettur og videigandi adgerdir sem gripa 4 til 1 kafla 4.4: tilvik
hjartabilana, haprystingur, vanstarfsemi skjaldkirtils, segarek 1 slageedum og blodtappar, segarek 1
blazdum og blodtappar, hekkad blodraudagildi eda blodkornaskil, bledingar, rof i meltingarvegi og
myndun fistla, vandamal vid saragraedslu, afturkreft aftara heilakvillaheilkenni (PRES), proteinmiga
og haekkud gildi lifrarensima.

Algengustu (> 20%) aukaverkanir sem vart vard vio eftir medferd med axitinibi voru nidurgangur,
héaprystingur, preyta, minnkud matarlyst, 6gledi, pyngdartap, raddtruflanir, handa-fota heilkenni
(palmar-plantar erythrodysaesthesia), bleding, vanstarfsemi skjaldkirtils, uppkost, proteinmiga, hosti
og haegoatregda.

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 1 synir aukaverkanir sem tilkynnt var um i sameinudu gagnasafni 672 sjuklinga sem fengu
axitinib i kliniskum rannséknum & medhdndlun sjuklinga med nyrnakrabbamein (sja kafla 5.1).
Aukaverkanir eftir markadssetningu sem hafa komid fram i kliniskum rannséknum eru einnig taldar
med.

Aukaverkanir eru taldar upp eftir liffeeraflokki, tidni og alvarleika. Tidniflokkar eru: mjog algengar

(= 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (= 1/10.000
til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni Ut fra
fyrirliggjandi gognum). Fyrirliggjandi upplysingar um O6ryggi axitinibs eru ekki ndgu umfangsmiklar
til ad greina mjog sjaldgeefar aukaverkanir og aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir.

Aukaverkanir voru flokkadar eftir heildartioni i sameinudum gognum ur klinisku rannséknunum.
Innan hvers lifferaflokks og tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar fyrst.

Tafla 1. Aukaverkanir sem tilkynnt var um hja sjiuklingum sem fengu axitinib i rannséknum &
nyrnakrabbameini (N = 672)

M stioP i 5 b 5 4P
Liffeeraflokkur | Tioniflokkur | Aukaverkun® Oll;:‘g St{,ﬁf St‘oi“
B160 og eitlar Algengar Blodleysi 6,3 1,2 0,4
Blooflagnafad 1,6 0,1 0
Rauodkornadreyri® 1,5 0,1 0
Sjaldgeefar Daufkyrningafaed 0,3 0,1 0
Hvitfrumnafaed 0,4 0 0
Innkirtlar Mjog algengar | Vanstarfsemi 24,6 0,3 0
skjaldkirtils®
Algengar Ofstarfsemi 1,6 0,1 0,1
skjaldkirtils®
Efnaskipti og Mjog algengar | Minnkud matarlyst 39,0 3,6 0,3




M stioP i 5 b 5 4P
Liffeeraflokkur | Tioniflokkur | Aukaverkun® O“;:‘g St{,ﬁf St‘oi“
Algengar Ofpornun 6,7 3,1 0,3
Heekkad gildi kaliums 2,7 1,2 0,1
i blodi
Heekkad gildi kalsiums 2,2 0,1 0,3
i blodi
Taugakerfi Mjog algengar | Hofudverkur 16,2 0,7 0
Bragotruflanir 11,5 0 0
Algengar Sundl 9,1 0,6 0
Sjaldgeefar Afturkreeft aftara 0,3 0,1 0
heilakvillaheilkenni®
Eyru og Algengar Eyrnasud 3,1 0 0
volundarhus
Hjarta Algengar Tilvik hjartabilana®®f 1,8 0,3 0,7
Adar Mjog algengar | Haprystingur® 51,2 22,0 1,0
Blaeding® e 25,7 3,0 1,0
Algengar Segarek 1 blaedum og 2,8 0,9 1,2
blodtappar™®
Segarek 1 slagedum og 2,8 1,2 1,3
blodtappar™
Tioni ekki Slagadargulpur og - - -
pekkt flysjun slagedar?
Ondunarfeeri, Mjog algengar | Maedid 17,1 3,6 0,6
brjésthol og Hosti 20,4 0,6 0
midmeeti Raddtruflanir 32,7 0 0,1
Verkur { munni og 7,4 0 0
Algengar Koki
Meltingarfeeri Mjog algengar | Nidurgangur 55,4 10,1 0,1
Uppkost 23,7 2,7 0,1
Ogledi 33,0 2,2 0,1
Kvidverkur 14,7 2,5 0,3
Hagdatregda 20,2 1,0 0
Munnbolga 15,5 1,8 0
Meltingartruflanir 11,2 0,1 0
Algengar Verkur 1 efri hluta 9,4 0,9 0
kvidarhols
Vindgangur 4,5 0 0
Gyllinged 3,3 0 0
Tunguhvot 2,8 0 0
Rof og fistill i 1,9 0,9 0,3
meltingarvegi®*

. Algengar Gallraudablae0i 1,3 0,1 0,1
Lifur og gall = Gallbl6drubolga” 1,0 0,6 0,1
Hud og undirhud Mjog algengar | Handa-fota heilkenni 32,1 7,6 0

Utbrot 14,3 0,1 0

Hudpurrkur 10,1 0,1 0

Algengar Kladi 6,0 0 0

Ho6rundsrodi 3,7 0 0

Harlos 5,7 0 0

Stodkerfi og Mjog algengar | Lioverkur 17.7 1.9 0.3
bandvefur Verkur 1 utlimum 14.1 1.0 0.3
Algengar Voéovaverkur 8.2 0.6 0.1

Nyru og pvagfeeri Mjdg algengar | Proteinmiga’ 21,1 4,8 0,1
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A b . 2b T
Lifferaflokkur | Tidniflokkur | Aukaverkun® O“;:‘g St{,ﬁf St‘oi“
Algengar Nyrnabilun™ 1,6 0,9 0,1

Almennar Mjog algengar | breyta 45,1 10,6 0,3
aukaverkanir og brottleysi? 13,8 2,8 0,3
aukaverkanir 4 Bolga i slimhud 13,7 1,0 0
ikomustad
Rannsokna- Mjog algengar | Pyngdartap 32,7 4,9 0
nidurstodur Algengar Haekkad gildi lipasa 3,7 0,7 0,7

Heekkad gildi analin 6,5 1,2 0

aminotransferasa

Heekkad gildi amylasa 34 0,6 0,4

Hakkad gildi aspartat 6,1 1,0 0

aminotransferasa

Heekkad gildi 4.8 0,3 0

alkalinsks fosfatasa

Heekkad gildi 5,7 0,4 0

kreatinins

Heekkad gildi 7,9 0 0

skjaldvakahormons

- o a o

Aukaverkanir samkvamt medferdartengdri tidni af 61lum orsékum.

Aukaverkanaviomid bandarisku krabbameinsstofnunarinnar (National Cancer Institute Common Terminology

Criteria for Adverse Events), 3. utgafa.

Sja kaflann Lysing valinna aukaverkana.

Tilkynnt var um banveen tilvik (stig 5).
bar 4 medal innlyksuheilabdlga.

bar 4 medal hjartabilun, blodfylluhjartabilun, hjarta- og lungnabilun, minnkad utfallsbrot, vanstarfsemi vinstri

slegils og bilun haegri slegils.
bar 4 medal illkynja haprystingur (accelerated hypertension), blodprystingshackkun, haprystingur og
lifsheettulegur haprystingur.
bar 4 medal lengdur virkjadur tromboplastintimi, blaeding fra endaparmi, slageedablading, blod i pvagi,
blaeding i midtaugakerfi, heilablaeeding, lengdur blodstorknunartimi, tarubleeding, mar, blédugur nidurgangur,
oregluleg bleding fra legi, blodnasir, magablaeding, bleding fra meltingarvegi, bleeding ur tannholdi,
bléduppkdst, blodhaegdir, lakkud blédkornaskil, margull, blodmiga, leekkad bléoraudagildi, blodhosti,
blaeding, kransaedablaeding, bleding fra pvagferum, gyllinedarbleding, bledingarstodvun, aukin tilhneiging
til ad fa mar, hakkad alpjodlegt stadlad hlutfall (INR), blaedingar fra nedri hluta meltingarvegar, sortusaur,
depilbleding, blaeding fra koki, lengdur protrombintimi, blaeding fra lungum, purpuri, endaparmsblading,

faekkun raudra bléokorna, bleeding fra nyrum, blaeding fra hvitu, bl6oguill i pung, margull i milta, flisableeding,
innanskumsblaeding, blaeding fra tungu, bleeding fra efri hluta meltingarvegar og blaeding fra leggéngum.

bar 4 medal Budd-Chiari heilkenni, segamyndun i djuplagri blaaed, segamyndun i hostarblaaed, segamyndun i
grindarholsblaaed, lungnasegarek, sjonublazdalokun, segamyndun i sjonublazed, segamyndun i
vidbeinsblazd, segamyndun i blazd og segamyndun i utlimablaaed.

bar 4 medal bratt hjartadrep, segamyndun, hjartadrep, sjonuslagadarlokun og skammvinnt blodpurrdarkast.
Rof i meltingarvegi og fistill fela i sér eftirfarandi kjorheiti: graftarkyli { kvidarholi, graftarkyli i endaparmi,
fistill i endaparmi, fistill, leki fra samgdtun i meltingarvegi, rof i meltingarvegi, ristilrof, vélindaberkjufistill
og lithimnubolga.

Proteinmiga felur 1 sér eftirfarandi kjorheiti: proteinpvag, protein i pvagi og proteinmiga.

bar 4 medal brad nyrnabilun.

Gallbloorubolga felur i sér brada gallblodrubolgu, gallblodrubolgu, gallblodrubolgu med sykingu.

Lysing valinna aukaverkana

Tilvik hjartabilana (sja kafla 4.4)

[ kliniskri samanburdarrannsokn & notkun axitinibs (N = 359) til medferdar vid nyrnakrabbameini var
tilkynnt um tilvik hjartabilana hja 1,7% sjuklinga sem fengu axitinib, p. & m. hjartabilun (0,6%),
hjarta- og lungnabilun (0,6%), vanstarfsemi vinstra slegils (0,3%) og bilun heagri slegils (0,3%).
Tilkynnt var um aukaverkanir med hjartabilun af stigi 4 hja 0,6% sjuklinga sem fengu axitinib.
Tilkynnt var um banvena hjartabilun hja 0,6% sjuklinga sem fengu axitinib.
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{ rannsoknum 4 axitinibi sem einlyfjamedferd (N = 672) til medferdar vid nyrnakrabbameini var
tilkynnt um hjartabilanir (p. 4 m. hjartabilun, vinstri og haegri hjartabilun, hjarta- og lungnabilun,
vanstarfsemi vinstra slegils, minnkad tutfallsbrot og bilun haegri slegils) hja 1,8% sjuklinga sem fengu
axitinib. Tilkynnt var um hjartabilun af stigi 3/4 hja 1,0% sjuklinga og banvena hjartabilun hja

0,3% sjuklinga sem fengu axitinib.

Roskun a starfsemi skjaldkirtils (sja kafla 4.4)

[ kliniskri samanburdarrannsokn & notkun axitinibs til medferdar vid nyrnakrabbameini var tilkynnt
um vanstarfsemi skjaldkirtils hja 20,9% sjiklinga og ofstarfsemi skjaldkirtils hja 1,1% sjuklinga.
Tilkynnt var um haekkad gildi skjaldvakahormons (thyroid stimulating hormone, TSH) sem
aukaverkun hja 5,3% sjuklinga sem fengu axitinib. Vid hefdbundnar meelingar 4 rannsoknarstofu hja
sjuklingum sem hofou TSH < 5 pU/ml fyrir medferd meeldist haeekkun TSH 1 >10 pU/ml hja 32,2%
sjuklinga sem fengu axitinib.

[ sameinudum kliniskum rannsoknum 4 notkun axitinibs (N = 672) til medferdar vid
nyrnakrabbameini var tilkynnt um vanstarfsemi skjaldkirtils hja 24,6% sjuklinga sem fengu axitinib.
Tilkynnt var um ofstarfsemi skjaldkirtils hja 1,6% sjuklinga sem fengu axitinib.

Segarek [ blacedum og blodtappar (sja kafla 4.4)

[ kliniskri samanburdarrannsokn 4 notkun axitinibs til medferdar vid nyrnakrabbameini var tilkynnt
um segarek 1 blazdum og blodtappa sem aukaverkun hja 3,9% sjuklinga sem fengu axitinib, p.m.t.
lungnasegarek (2,2%), sjonublaedalokun/segamyndun (0,6%) og segamyndun 1 djaplaegri

blazd (0,6%). Tilkynnt var um tilvik segareks i slageedum og blodtappa af stigi 3/4 hja 3,1% sjuklinga
sem fengu axitinib. Tilkynnt var um banvaent lungnasegarek hja einum sjiklingi (0,3%) sem fékk
axitinib.

I sameinudum kliniskum rannsoknum & notkun axitinibs (N = 672) til medferdar vid
nyrnakrabbameini var tilkynnt um segarek i blaedum og blodtappa hja 2,8% sjuklinga sem fengu
axitinib. Tilkynnt var um segarek 1 blaeedum og blodtappa af stigi 3 hja 0,9% sjuklinga. Tilkynnt var
um segarek 1 blazdum og blodtappa af stigi 4 hja 1,2% sjuklinga. Tilkynnt var um banvent segarek i
blazdum og blodtappa hja 0,1% sjuklinga sem fengu axitinib.

Segarek 1 slageedum og blodtappar (sja kafla 4.4)

[ kliniskri samanburdarrannsokn 4 notkun axitinibs til medferdar vid nyrnakrabbameini var tilkynnt
um tilvik segareks i slageedum og blodtappa hja 4,7% sjuklinga sem fengu axitinib, par 4 medal drep i
hjartavoova (1,4%), skammvinnt bléopurrdarkast (0,8%) og heilablodfall (0,6%). Tilkynnt var um
banvent bradadrep 1 hjartavodva hja einum sjuklingi (0,3%) og banvant heilablodfall hja einum
sjuklingi (0,3%). I rannséknum 4 axitinibi sem einlyfjamedferd (N = 850) var tilkynnt um segarek
slagaedum og blodtappa (p.m.t. skammvinnt bléopurrdarkast, drep i hjartavodva og heilabloéofall) hja
5,3% sjuklinga sem fengu axitinib.

I sameinudum kliniskum rannsoknum & notkun axitinibs (N = 672) til medferdar vid
nyrnakrabbameini var tilkynnt um segarek i slageedum og blodtappa hja 2,8% sjuklinga sem fengu
axitinib. Tilkynnt var um segarek i slagedum og blodtappa af stigi 3 hja 1,2% sjuklinga. Tilkynnt var
um segarek 1 slageedum og blootappa af stigi 4 hja 1,3% sjuklinga. Tilkynnt var um banvent segarek 1
slageedum og blodtappa hja 0,3% sjuklinga sem fengu axitinib.

Raudkornadreyri (sja Hekkad blodraudagildi eda blodkornaskil 1 kafla 4.4)

[ kliniskri samanburdarrannsokn 4 notkun axitinibs til medferdar vid nyrnakrabbameini var tilkynnt
um raudkornadreyra hja 1,4% sjiklinga sem fengu axitinib. Vid hefdbundnar meelingar 4
rannsOknarstofu meeldist heekkad gildi blodrauda yfir efri morkum edlilegra gilda hja 9,7% sjuklinga
sem fengu axitinib. I fjorum kliniskum rannsoknum 4 notkun axitinibs til medferdar vid
nyrnakrabbameini (N = 537) meldist hakkad gildi blodrauda yfir efri mérkum edlilegra gilda hja
13,6% sjuklinga sem fengu axitinib.
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I sameinudum kliniskum rannsoknum & notkun axitinibs (N = 672) til medferdar vid
nyrnakrabbameini var tilkynnt um raudkornadreyra hja 1,5% sjuklinga sem fengu axitinib.

Bleding (sja kafla 4.4)

[ kliniskri samanburdarrannsokn 4 notkun axitinibs til medferdar vid nyrnakrabbameini, par sem
sjuklingar med 6medhondlud heilazxli voru undanskildir, var tilkynnt um blaedingar hja 21,4%
sjuklinga sem fengu axitinib. Bledingar hja sjuklingum sem fengu axitinib voru medal annars
blodnasir (7,8%), blod 1 pvagi (3,6%), blodhosti (2,5%), bleding fra endaparmi (2,2%), bleding r
tannholdi (1,1%), magablading (0,6%), heilableding (0,3%) og blaeding fra nedri hluta
meltingarvegar (0,3%). Tilkynnt var um blaedingar af stigi >3 hja 3,1% sjuklinga sem fengu axitinib
(b.m.t. heilableding, magableding, bleding fra nedri hluta meltingarvegar og bloohosti). Tilkynnt var
um banvaena bladingu hja einum sjuklingi (0,3%) sem fékk axitinib (magablading). { rannséknum &
axitinibi sem einlyfjamedferd (N = 850) kom blodhosti fyrir hja 3,9% sjuklinga. Blodhosti af stigi >3
kom fyrir hja 0,5% sjuklinga.

i sameinudum kliniskum rannsoknum & notkun axitinibs (N = 672) til medferdar vid
nyrnakrabbameini var tilkynnt um bladingar hja 25,7% sjuklinga sem fengu axitinib. Tilkynnt var um
blaedingar af stigi 3 hja 3% sjuklinga. Tilkynnt var um blaedingar af stigi 4 hja 1% sjuklinga og
tilkynnt var um banvaena bledingu hja 0,4% sjuklinga sem fengu axitinib.

Rof'1 meltingarvegi og myndun fistla (sja kafla 4.4)

[ kliniskri samanburdarrannsokn 4 notkun axitinibs til medferdar vid nyrnakrabbameini var tilkynnt
um mismunandi tilvik rofs { meltingarvegi hja 1,7% sjiklinga sem fengu axitinib, par 4 medal fistil
endaparmi (0,6%), fistil (0,3%) og rof i meltingarvegi (0,3%). I rannséknum 4 axitinibi sem
einlyfjamedferd (N = 850) var tilkynnt um mismunandi tilvik rofs i meltingarvegi hja 1,9% sjiklinga
og banvent rof i meltingarvegi kom fyrir hja einum sjuklingi (0,1%).

I sameinudum kliniskum rannsoknum & notkun axitinibs (N = 672) til medferdar vid
nyrnakrabbameini var tilkynnt um rof 1 meltingarvegi og myndun fistla hja 1,9% sjiklinga sem fengu
axitinib.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hegt 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 1 hverju landi fyrir sig, sja vidauka V.

4.9 Ofskommtun
Engin sérteek medfero er til vid ofskdmmtun axitinibs.

[ kliniskri samanburdarrannsokn 4 notkun axitinibs til medferdar vid nyrnakrabbameini fékk einn
sjuklingur af vanga 20 mg skammt tvisvar a s6larhring i 4 daga og fann hann fyrir sundli (stig 1).

[ kliniskri rannsokn 4 axitinibi til skammtaakvordunar fundu sjuklingar sem fengu 10 mg eda 20 mg
tvisvar 4 solarhring sem upphafsskammt fyrir aukaverkunum, p.m.t. haprystingi, haprystingstengdum

flogum og banvenum bloohosta.

Ef grunur leikur 4 um ofskdmmtun 4 ad haetta gjof axitinibs og veita videigandi studningsmedferd.

5. LYFJAFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: ZAxlishemjandi lyf, protein kinasa hemlar, ATC flokkur: LO1EKO1
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Verkunarhéttur

Axitinib er 6flugur og sérteekur hemill 4 tyrosin kinasa 1 vidtokum fyrir &dapelsvaxtarpatt (vascular
endothelial growth factor receptors), VEGFR-1, VEGFR-2 og VEGFR-3. Pessir vidtakar koma vid
sogu 1 meinvirkri nymyndun &da, &xlisvexti og framvindu krabbameins med meinvérpum. Synt hefur
veri0 fram 4 ad axitinib er 6flugur hemill 4 VEGF-midlada fjolgun og lifun @dapelsfrumna. Axitinib
hemur fosforyleringu VEGFR-2 1 6samgena gradlingum (xenograft) &da Gr &xlum sem tja markefnid
(vidtakann) in vivo og veldur seinkun & @xlisvexti, hopun axlis og hindrun meinvarpa i mérgum
krabbameinslikonum.

Ahrif 4 QTc bil

I slembiradadri vixlunarrannsokn var 35 heilbrigdum einstaklingum gefinn stakur skammtur (5 mg) af
bentu til ad allt ad tvofalt meiri Utsetning fyrir axitinibi 1 plasma en aztlud lekningaleg gildi eftir

5 mg skammt valdi ekki kliniskt markteekri lengingu QT bils.

Klinisk verkun og 6ryggi

Oryggi og verkun axitinibs var metid i slembiradadri, opinni, fjdlsetra 3. stigs rannsokn. Sjuklingum
(N =723) med langt gengid nyrnakrabbamein, sem hafdi versnad medan 4 einni fyrri almennri
lyfjamedferd st60 eda eftir ad henni lauk, p.m.t. medferd sem innihélt sunitinib, bevacizamab,
temsirolimus eda cytokin, var slembiradad (1:1) 1 hopa sem fengu axitinib (N = 361) eda sorafenib
(N =362). Adalmelibreytan, lifun an versnunar sjukdoms (PFS), var metin af 6hadum, blindudum
matsadilum. Vidbotarmelibreytur voru hlutlaeg svorun (objective response rate, ORR) og heildarlifun
(O0S).

Af sjuklingunum sem toku patt i rannsokninni h6fou 389 (53,8%) fengid eina fyrri medferd sem
innihélt sunitinib, 251 (34,7%) hofou fengid eina fyrri medferd sem innihélt cytokin (interleukin-2 eda
interferon-alfa), 59 (8,2%) hofou fengid eina fyrri medferd sem innihélt bevacizimab og 24 (3,3%)
hofou fengid eina fyrri medferd sem innihélt temsirolimus. [ upphafi rannsoknar voru lydfradilegar
breytur og sjikdomsstada svipadar hja hopnum sem fékk axitinib og hopnum sem fékk sorafenib, med
tilliti til aldurs, kyns, kynpattar, ECOG farnistuduls, busetu og fyrri medferdar.

Hja heildarpydi sjuklinga og tveimur adalundirhopum (fyrri sunitinib medferd og fyrri cytokin
medferd) var tolfraedilega marktekur munur med tilliti til adalmelibreytunnar lifun &n versnunar
sjukdoms, axitinibi 1 hag midad vid sorafenib (sjé toflu 2 og mynd 1). Midgildi lifunar 4n versnunar
sjukdoms var mismunandi { undirhépunum sem fengu mismunandi fyrri medferdir. Tveir af
undirhépunum voru of litlir fyrir dreidanlegar nidurstodur (fyrri temsirolimus medferd eda fyrri
bevacizumab medferd). Enginn tolfraedilega marktekur munur var & milli heildarlifunar 1 heildarpyoi
eda i tveimur undirhépunum sem fengu fyrri medferd.
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Tafla 2. Niourstoour varoandi verkun

Mzeelibreyta/rannséknarpyoi axitinib sorafenib © ?’/l:&;)it;ghgl:;tlf::)l:-k) p-gildi
Heildarpyoi sem medhondla a N =361 N =362
(overall ITT)
Midgildi PFS*® i manudum 6,8 (6,4; 8,3) 4,7 (4,6; 6,6) 0,67 (0,56; 0,81) | <0,0001°
(95% CI)
Midgildi OS¢ { mdnudum 20,1(16,7;23,4) | 19,2 (17,5;22,3) | 0,97 (0,80; 1,17) NS
(95% CI)
ORR™ (95% CI) 19,4 (15,4;23,9) | 9,4 (6,6 12,9) 2,061 (1,41; 3,00) 0,0001¢
Fyrri sunitinib medferd N =194 N =195
Midgildi PFS*® i manudum 4,8 (4,5;6,5) 3,4(2,8;4,7) 0,74 (0,58; 0,94) 0,0063"
(95% CI)
Midgildi OS¢ { mdnudum 15,2 (12,8; 18,3) | 16,5 (13,7;19,2) | 1,00 (0,78; 1,27) NS
(95% CI)
ORR " % (95% CI) 11,3(7,2: 16,7) | 7,7 (4,4;12,4) 1,487(0,79; 2,75) NS
Fyrri cytékin meodferd N=126 N =125
Midgildi PFS*® i manudum 12,0 (10,15 13,9) | 6,6 (6,4; 8,3) 0,52 (0,38;0,72) | <0,0001"
(95% CI)
Midgildi OS i manudum 29,4 (24,5;NE) | 27,8 (23,1;34,5) | 0,81 (0,56; 1,19) NS
(95% CI)
ORR > % (95% CI)) 32,5 (24,5:41,5) | 13,6 (8,1;20,9) 2,397 (1,43-3,99) 0,0002!

CI = 6ryggismork, Ahzttuhlutfall (axitinib/sorafenib); ITT: sjuklingahopur sem medhondla a (Intent-to-treat);
NE= ekki metid; NS=ekki tolfreedilega marktakt; ORR= hlutleeg svorun; OS=heildarlifun; PFS= lifun an

versnunar sjukdoms.
a

b

C

medferd.

¢ Lokadagur: 31. agast 2010.

Lokadagur: 1. november 2011.

Timi fra slembirddun ad framvindu sjikdéms eda dauda, hvort sem gerist fyrr. Lokadagur: 3. Juni 2011.
Byggist 4 6hadu mati & myndgreiningu samkvaemt RECIST (Response Evaluation Criteria in Solid Tumours).
Einhlida p-gildi samkvamt log-rank profi & medferdarhopum, lagskipt eftir ECOG farnistudli og fyrri

Ahzttuhlutfall fyrir hlutleega svérun. Ahaettuhlutfall > 1 bendir til pess ad meiri likur séu 4 svorun hja hopnum

sem fékk axitinib; ahaettuhlutfall < 1 bendir til pess ad meiri likur séu & svorun hja hopnum sem fékk

sorafenib.

¢ Einhlioa p-gildi samkvaemt Cochran-Mantel-Haenszel profi & medferdarhopum, lagskipt eftir ECOG

feernistudli og fyrri medferd.

feernistuoli.
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Mynd 1. Kaplan-Meier graf af lifun dn versnunar sjikdoms samkvaemt 6hadu mati 4

heildarpydi
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Mynd 2. Kaplan-Meier graf af lifun dn versnunar sjikdoms samkvaemt 6hadu mati 4 undirhopi

sem adur fékk sunitinib meodfero
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Mynd 3. Kaplan-Meier graf af lifun dn versnunar sjikdoms samkvaemt 6hadu mati 4 undirhopi
sem adur fékk cytokin medferd
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Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannsoknum &
axitinibi hja 6llum undirh6pum barna vid krabbameini i nyrum og nyrnaskjodu (ad undanskildu
nyrnakimsexli (nephroblastoma), forstig nyrnakimsaexlis (nephroblastomatosis), sarkmein (clear cell
sarcoma), nyrnakirtilssarkmein hja fostri eda nybura (mesoblastic nephroma), krabbamein 1
nyrnamerg (renal medullary carcinoma) og staflaga axli i nyra (rhabdoid tumour of the kidney) (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Eftir inntdku axitinib taflna var heildaradgengi (absolute bioavailability) ad medaltali 58% af pvi sem
pad var eftir gjof i 0. Helmingunartimi axitinibs i plasma er & bilinu 2,5 til 6,1 klukkustund. 5 mg
skammtur af axitinibi tvisvar a sélarhring leiddi til minna en tvofaldrar uppséfnunar midad vid stakan
skammt. Me0 tilliti til skamms helmingunartima axitinibs er gert rad fyrir ad jafnveegi nist innan 2 til
3 daga fra upphafsskammti.

Frasog og dreifing

Hamarkspéttni axitinibs i plasma nadist yfirleitt innan 4 klukkustunda eftir inntéku og var midgildi
Tmax @ bilinu 2,5 til 4,1 klukkustund. Gjof axitinibs eftir midlungs feita maltio leiddi til 10% minni
utsetningar en eftir naeturlanga fostu. Feit og hitaciningarik maltio leiddi til 19% meiri Gtsetningar en
eftir naeturlanga fostu. Gefa ma axitinib med eda an fadu (sja kafla 4.2).

Medalgildi Cinax 0g AUC heekkudu 1 hlutfalli vio skammtastaerd 4 bilinu 5 til 10 mg. /n vitro binding
axitinibs vid protein i mannaplasma er > 99% og binst lyfid fyrst og fremst albumini og midlungi
mikid vid o;-syruglykdprotein. Vio 5 mg skammta tvisvar & solarhring i mettu astandi var
margfeldismedaltal (geometric mean) hamarkspéttni i plasma 27,8 ng/ml og AUC yfir

24 klukkustundir var 265 ng klst./ml hja sjuklingum med langt gengid nyrnakrabbamein.
Margfeldismedaltal Gthreinsunar eftir inntdku var 38 1/klst og synilegt dreifingarrimmal var 160 1.

Umbrot og brotthvarf
Axitinib er einkum umbrotid i lifur af CYP3A4/5 og i minna meeli af CYP1A2, CYP2C19 og

UGTI1AL.
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Eftir inntdku 5 mg geislavirks skammts af axitinibi endurheimtust 30-60% geislavirkninnar 1 heegdum
og 23% i pvagi. Obreytt axitinib, samtals 12% af skammtinum, var helsta efnid sem fannst { haegdum.
Obreytt axitinib greindist ekki i pvagi, heldur var meirihluti peirra geislavirkni sem endurheimtist i
pvagi i karboxylsyru og sulfoxid umbrotsefnum. Helsta geislavirka efnid sem fannst i plasma var
N-glukronid umbrotsefni (50% af geislavirkni 1 blodras), en u.p.b. 20% af geislavirkni 1 blodras var i
obreyttu axitinibi og u.p.b. 20% i stlfoxid umbrotsefni.

Sulfoxid umbrotsefni hefur u.p.b. 400 sinnum minni virkni og N-glakuréonid umbrotsefni u.p.b.
8.000 sinnum minni virkni en axitinib gagnvart VEGFR-2 in vitro.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir, kyn og kynpattur

bydisgreining a lyfjahvorfum hja sjuklingum med langt gengio krabbamein (p.m.t. langt gengio
nyrnakrabbamein) og heilbrigdum sjalfbodalioum benti ekki til kliniskt marktaekra ahrifa af aldri,
kyni, likamspyngd, kynpzetti, nyrnastarfsemi, UGT1A1 arfgerd eda CYP2C19 arfgerd.

Born
Axitinib hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum yngri en 18 ara.

Skert lifrarstarfsemi
Nidurstodur Ur in vitro og in vivo rannsoknum benda til pess ad axitinib sé einkum umbrotid af lifur.

[ samanburdi vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi var almenn utsetning eftir stakan skammt af
axitinibi svipud hja einstaklingum med veagt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A) en meiri
(u.p.b. tvofalt) hja einstaklingum med midlungi skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B). Axitinib
hefur ekki verid rannsakad hja einstaklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh

flokkur C) og atti ekki ad nota lyfio hja pessum sjuklingahdpi (sja radleggingar um skammtaadlogun i
kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi
Obreytt axitinib greinist ekki i pvagi.

Axitinib hefur ekki verid rannsakad hja einstaklingum med skerta nyrnastarfsemi. Sjuklingar med
kreatinin i sermi > 1,5 sinnum efri mork edlilegra gilda eda reiknada uthreinsun kreatinins

< 60 ml/min. voru utilokadir fra kliniskum rannséknum & notkun axitinibs til medferdar vid
nyrnakrabbameini. Pydisgreining 4 lyfjahvorfum hefur synt ad uthreinsun axitinibs var 6breytt hja
einstaklingum med skerta nyrnastarfsemi og ekki var porf skammtaadlogunar hja pessum sjuklingum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturahrif af endurteknum skémmtum

Helstu eiturahrif sem saust hja masum og hundum eftir endurtekna skammta i allt ad 9 manudi voru &
meltingarveg, blodmyndun, &xlun, beinagrind og tennur og voru mork pess ad engin skadleg ahrif
sjaist (No Observed Adverse Effect Levels, NOAEL) u.p.b. jofn eda laegri en aatlud Utsetning hja
monnum vid radlagdan kliniskan upphafsskammt (byggt 4 AUC gildum).

Krabbameinsvaldandi ahrif
Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum axitinibs.

Eiturahrif 4 erfoaefni

Axitinib olli ekki stokkbreytingum eda litningabrenglun i hefdbundnum in vitro profum a eiturahrifum
a erfoaefni. Marktaek aukning fjéllitnunar (polyploidy) sast in vitro vid péttni > 0,22 pg/ml og in vivo
sast aukning 4 smakjornottum o6fullproska raudum blodkornum (micronucleated polychromatic
erythrocytes) og voru mork pess ad ahrif sjaist (No Observed Effect Levels, NOEL) 69-f61d aztlud
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utsetning hja ménnum. Nidurstodur vardandi eiturahrif 4 erfoaefni eru ekki taldar kliniskt mikilvaegar
vid Utsetningu sem hefur sést hja ménnum.

Eiturahrif 4 sxlun

Medal breytinga 4 eistum og eistalyppum sem tengdust axitinibi voru minnkud pyngd liffera,
hrérnun, minnkadur fj6ldi kimfrumna, minnkud framleidsla sddfrumna eda 6edlilegar sadfrumur og
minnkud péttni og fjoldi sadfrumna. bessar breytingar saust hja miisum vid ttsetningu sem var u.p.b.
12 sinnum aztlud utsetning hja ménnum og hja hundum vid utsetningu sem var minni en aetlud
utsetning hjd ménnum. Engin ahrif sdust 4 mokun eda frjésemi hja karlkyns miasum vid utsetningu
sem var u.p.b. 57 sinnum 4eetlud Gtsetning hja moénnum. Medal breytinga hja kvendyrum voru merki
um seinkun kynproska, feekkun eda skortur & gulblium, minnkud pyngd legs og hrornun legs vio
utsetningu sem var u.p.b. st sama og aetlud utsetning hja ménnum. Skert frjosemi og minnkadur
lifvaenleiki fostra sast hja kvenkyns musum vid alla skammta sem reyndir voru, og var ttsetning vid
minnsta skammt u.p.b. 10 sinnum aztlud utsetning hja ménnum.

Hja pungudum musum sem voru utsettar fyrir axitinibi kom fram aukin tidni klofins goms og
vanskdpunar & beinagrind, p.m.t. seinkun 4 beinmyndun vid utsetningu sem var minni en aetlud
utsetning hjd ménnum. Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 eiturahrifum a proska um og fyrst eftir
feedingu.

Eiturahrif hja 6fullproska dyrum

Hja misum og hundum sem fengu axitinib 1 a.m.k. 1 manud, med utsetningu sem var u.p.b. sexfold
azetlud utsetning hja monnum, sast afturkreef réskun 4 proska vaxtarlina (physeal dysplasia). Tannata
(dental caries), sem var afturkreef ad hluta til, sast hja misum sem fengu lyfid i meira en 1 ménud med
Gitsetningu sem var svipud og 4zetlud utsetning hja ménnum. Onnur eiturahrif sem hugsanlega geetu
skipt mali fyrir born hafa ekki verid metin hja ungum dyra.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Orkristalladur selluldsi
Laktosaeinhydrat
Natriumkroscarmellosi
Magnesiumsterat

Filmuhud t6flu

Hypromellosi 2910 (15 mPa-s)
Titantvioxid (E171)
Laktosaeinhydrat

Triacetin (E1518)

Rautt jarnoxid (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

19



6.5 Gerd ilits og innihald

Inlyta 1 mg filmuhudud tafla
Al/al pynnur sem innihalda 14 filmuhtdadar toflur. Hver pakkning inniheldur 28 eda 56 filmuhtdadar
toflur.

Glas ur hapéttnipolyetyleni (HDPE) med purrkefni r kisilgeli og loki ur pdlypropyleni, sem
inniheldur 180 filmuhudadar toflur.

Inlyta 3 mg filmuhudud tafla
Al/al pynnur sem innihalda 14 filmuhtdadar toflur. Hver pakkning inniheldur 28 eda 56 filmuhtdadar
toflur.

Glas ur hapéttnipdlyetyleni (HDPE) med purrkefni Ur kisilgeli og loki ur pdlypropyleni, sem
inniheldur 60 filmuhtidadar toflur.

Inlyta 5 mg filmuhudud tafla
Al/al pynnur sem innihalda 14 filmuhtudadar toflur. Hver pakkning inniheldur 28 eda 56 filmuhtdadar
toflur.

Glas ur hapéttnipdlyetyleni (HDPE) med purrkefni Ur kisilgeli og loki ur polypropyleni, sem
inniheldur 60 filmuhtidadar toflur.

Inlyta 7 mg filmuhudud tafla
Al/al pynnur sem innihalda 14 filmuhtdadar toflur. Hver pakkning inniheldur 28 eda 56 filmuhtdadar
toflur.

Glas ur hapéttipolyetyleni (HDPE) med purrkefni tr kisilgeli og loki ur polypropyleni, sem
inniheldur 60 filmuhtidadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

8. MARKAPSLEYFISNUMER

Inlyta 1 mg filmuhuadadar toflur
EU/1/12/777/001
EU/1/12/777/002
EU/1/12/777/003
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Inlyta 3 mg filmuhuadadar toflur
EU/1/12/777/007
EU/1/12/777/008
EU/1/12/777/009

Inlyta 5 mg filmuhuadadar toflur
EU/1/12/777/004
EU/1/12/777/005
EU/1/12/777/006

Inlyta 7 mg filmuhudadar toflur
EU/1/12/777/010
EU/1/12/777/011
EU/1/12/777/012

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 3. september 2012.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. mai 2017

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

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

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru 1 evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um dhzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstdéfunum eins og
fram kemur i deetlun um dhaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppferslum a aatlun
um ahettustjornun sem adkvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aetlun um ahettustjornun:

. AJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI II1

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

Inlyta 1 mg filmuhudadar toflur
axitinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 1 mg axitinib.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja nénari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 toflur
56 toflur

5. APFERDP VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD 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 PARF

| 8. EXPIRY DATE

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/777/001 28 toflur
EU/1/12/777/002 56 toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Inlyta 1 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

GLAS

1. HEITI LYFS

Inlyta 1 mg filmuhudadar toflur
axitinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 1 mg axitinib.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sjé nénari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

180 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD 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 PARF

| 8. EXPIRY DATE

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/777/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Inlyta 1 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNA

1. HEITI LYFS

Inlyta 1 mg filmuhudadar toflur
axitinib

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Inlyta 3 mg filmuhudadar toflur
axitinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 3 mg axitinib.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sjé nénari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 toflur
56 toflur

5. APFERDP VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD 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 PARF

| 8. EXPIRY DATE

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/777/007 28 toflur
EU/1/12/777/008 56 toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Inlyta 3 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

GLAS

1. HEITI LYFS

Inlyta 3 mg filmuhudadar toflur
axitinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 3 mg axitinib.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sjé nénari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

60 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD 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 VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. EXPIRY DATE

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/777/009

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Inlyta 3 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNA

1. HEITI LYFS

Inlyta 3 mg filmuhudadar toflur
axitinib

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Inlyta 5 mg filmuhudadar toflur
axitinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 5 mg axitinib.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sjé nénari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 toflur
56 toflur

5. APFERDP VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD 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 PARF

| 8. EXPIRY DATE

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/777/004 28 toflur
EU/1/12/777/005 56 toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Inlyta 5 mg

| 17. EINKVAEMT AUDPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

GLAS

1. HEITI LYFS

Inlyta 5 mg filmuhtdadar toflur
axitinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 5 mg axitinib.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sjé nénari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

60 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD 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 PARF

| 8. EXPIRY DATE

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/777/006

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Inlyta 5 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNA

1. HEITI LYFS

Inlyta 5 mg filmuhudadar toflur
axitinib

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Inlyta 7 mg filmuhudadar toflur
axitinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 7 mg axitinib.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja nanari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 toflur
56 toflur

5. APFERDP VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD 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 PARF

| 8. EXPIRY DATE

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/777/010 28 toflur
EU/1/12/777/011 56 toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Inlyta 7 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

GLAS

1. HEITI LYFS

Inlyta 7 mg filmuhudadar toflur
axitinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 7 mg axitinib.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sjé nénari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

60 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD 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 PARF

| 8. EXPIRY DATE

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/777/012

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Inlyta 7 mg

| 17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNA

1. HEITI LYFS

Inlyta 7 mg filmuhudadar toflur
axitinib

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL

46



Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Inlyta 1 mg filmuhudadar toflur

Inlyta 3 mg filmuhudadar toflur

Inlyta 5 mg filmuhudadar toflur

Inlyta 7 mg filmuhudadar toflur
axitinib

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

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

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota 4 Inlyta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Inlyta

Pakkningar og adrar upplysingar

ANk L=

1. Upplysingar um Inlyta og vio hverju pad er notad

Inlyta er lyf sem inniheldur virka efnid axitinib. Axitinib dregur Gr bl6ofledi til xlisins og haegir 4
vexti krabbameinsins.

Inlyta er etlad til medferdar vid langt gengnu nyrnakrabbameini hja fulloronum pegar énnur lyf
(sunitinib eda cytokin) halda ekki lengur aftur af framvindu sjikdomsins.

Réoferdu pig vid lekninn ef spurningar vakna um verkun lyfsins eda hvers vegna pu parft ad nota
pao.
2. Adur en byrjad er ad nota Inlyta
Ekki m4 nota Inlyta:
ef um er ad reda ofnaemi fyrir axitinibi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
Réoferdu pig vid lekninn ef pt heldur ad pu sért med ofnaemi.
Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda hjikrunarfrzedingnum adur en Inlyta er notad
. Ef bu ert med haan blédprysting.
Inlyta getur heekkad blodprysting. Mikilvaegt er ad mela blodprysting hja pér adur en pu byrjar
a0 taka lyfid og reglulega medan pu tekur pad. Ef pu ert med haan blodprysting geetir pti fengid

blooprystingsleekkandi lyf. Laeknirinn 4 ad ganga tr skugga um ad blodprystingurinn sé
vidunandi hja pér adur en medferd med Inlyta hefst og medan a henni stendur.
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Ef pu ert med skjaldkirtilsvandamal.

Inlyta getur valdid skjaldkirtilsvandamalum. Segdu leekninum fra pvi ef pu preytist audveldlega,
ert yfirleitt kulvisari en adrir eda rdddin dypkar medan pu tekur lyfid. Mela &
skjaldkirtilsstarfsemi hja pér adur en pu byrjar ad taka Inlyta og reglulega medan pu tekur lyfid.
Ef skjaldkirtillinn framleidir ekki ndg skjaldkirtilshormoén adur en pt byrjar ad taka lyfid og
medan pu tekur pad ettir pu ad fa lyfjamedferd til ad baeta upp hormonaskortinn.

Ef pu hefur nylega att vio blodsegavandamal ad strida i blazed eda slagaed, p.m.t.
heilablodfall, hjartaafall, segarek eda blodtappa.

Ef pu finnur fyrir einkennum svo sem verk eda pyngslum fyrir brjosti, verk i handleggjum, baki,
halsi eda kjalka, medi, dofa eda mattleysi i annarri hlid likamans, erfidleikum vid tal,
hofudverk, sjontruflunum eda sundli medan pu tekur lyfid skaltu kalla tafarlaust 4 bradaadstod
og hafa samband vid lekninn.

Ef bu ert med bledingarkvilla.
Inlyta getur aukid hettu 4 bleedingu. Lattu lekninn vita ef vart verdur vid bledingu, blodhosta
eda blod 1 munnvatni medan pu tekur lyfio.

Ef pu ert med eda hefur verid med slagzedargulp (atvikkun og veikingu adaveggs) eda rof
i ®davegg.

Ef pu fzerd alvarlegan magaverk (kvioverk) sem ekki haettir medan pu tekur petta Iyf.
Inlyta getur aukid hettu 4 pvi ad gat myndist 4 maganum eda gdrnum eda fistill (6edlileg gong
ur einu likamsholi 1 annad, eda Gt um htd) myndist.

Segdu lekninum fra pvi ef pu feerd alvarlegan kvidverk medan pu tekur petta lyf.

Ef pbu parft ad gangast undir skurdadgerd eda ert med 6groin sar.

Laeknirinn atti ad segja pér ad haetta ad taka Inlyta a.m.k. 24 klukkustundum adur en pu parft ad
gangast undir skurdadgerd, par sem lyfid getur haegt 4 saragraedslu. Hefja 4 medferd med lyfinu
a ny pegar sar hafa groid negilega vel.

Ef pbu feerd einkenni svo sem hofudverk, rugl, flog (krampa) eda sjontruflanir med eda an
has blodprystings medan pu tekur petta lyf.

Leitadu bradaadstodar tafarlaust og hafou samband vio lekninn. Um geeti verid ad reeda
sjaldgeefan taugakvilla sem nefnist afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni.

Ef pu ert med lifrarkvilla.
Laeknirinn tti ad gera blooprof til ad fylgjast med lifrarstarfsemi pinni 4dur en medferd med
Inlyta hefst og medan & henni stendur.

Ef bu feerd einkenni svo sem mikla preytu, prota i kvid, fotum eda 6kklum, maedi eda
utpbandar halszedar medan pi tekur petta lyf.

Inlyta getur aukio haettuna a tilvikum hjartabilana. Laknirinn atti ad fylgjast reglulega med
merkjum eda einkennum um tilvik hjartabilana medan 4 medferd med axitinibi stendur.

Notkun handa béornum og unglingum
Inlyta er ekki @tlad einstaklingum yngri en 18 éara. Lyfid hefur ekki verid rannsakad hja bérnum og
unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Inlyta

Sum lyf geta haft dhrif & verkun Inlyta, og Inlyta getur haft ahrif & verkun annarra lyfja. Latid leekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud, p.m.t. lyf sem fengin eru an lyfsedils, vitamin og jurtalyf. Ekki er vist ad
fylgisedillinn innihaldi teemandi upptalningu lyfja sem geta haft dhrif 4 eda ordid fyrir dhrifum af
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Eftirtalin lyf geta aukid hattu 4 aukaverkunum af Inlyta:

. ketokonazol og itrakonazol, sveppalyf
. klaritrémycin, erytromycin og telitromycin, syklalyf sem notud eru vid bakteriusykingum
. atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir og sakvinavir, lyf vio HIV/AIDS

. nefazddon, punglyndislyf

Eftirtalin lyf geta dregid Gr verkun Inlyta:

. rifampicin, rifabatin og rifapentin, berklalyf

. dexametason, steralyf sem notad er vid mérgum kvillum, p.m.t. alvarlegum sjukdémum
. fenytoin, karbamazepin og fenobarbital, flogaveikilyf til ad stddva krampa og flog

. johannesarjurt (Hypericum perforatum), jurtalyf vid punglyndi.

bu skalt ekki taka pessi lyf medan & medferd med Inlyta stendur. Lattu lekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfreding vita ef pt tekur einhver peirra. Laknirinn geeti breytt skommtum pessara lyfja eda
skammti Inlyta eda 14tid pig fa onnur lyf i stadinn fyrir pessi lyf.

Inlyta getur aukid aukaverkanir af voldum teofyllins, sem notad er vid astma og 6drum lungnakvillum.
Notkun Inlyta med mat eda drykk

Taka ma lyfid hvort sem er med eda an faedu.

Ekki ma taka lyfid med greipaldini eda greipaldinsafa, par sem pad getur aukid heettu 4 auka-
verkunum.

Meodganga og brjostagjof

. Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingi adur en lyfid er notad.

. Inlyta getur skadad ofatt barn og barn sem haft er & brjosti.

. Ekki ma taka lyfid a medgongu. Raeddu vid lekninn adur en pu tekur pad ef pu ert pungud eda
gaetir ordid pungud.

. Notadu orugga getnadarvorn til ad koma 1 veg fyrir pungun medan pu tekur Inlyta og 1 allt ad
1 viku eftir ad pu tekur sidasta skammt af lyfinu.

. Ekki gefa barni brjost medan 4 medferd med Inlyta stendur. Ef pt ert med barn & brjosti etti
leeknirinn ad raeda vid pig hvort pu att ad haetta pvi eda hetta medferd med Inlyta.

Akstur og notkun véla
Geeta skal sérstakrar varudar vid akstur og notkun véla ef pu finnur fyrir sundli og/eda preytu medan 4
medferd med Inlyta stendur.

Inlyta inniheldur lakt6sa

Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pt polir ekki tilteknar sykrur skaltu raeda vid hann 40ur en pu tekur
lyfid.

Inlyta inniheldur natrium

Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri filmuhaodadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Inlyta
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Takid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a 1yfid skal leita
upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi.

Réodlagdur skammtur er 5 mg tvisvar & solarhring. Leknirinn getur sidar aukid eda minnkad
skammtinn eftir pvi hvernig pt svarar medferd med Inlyta.

Gleypa 4 toflurnar heilar med vatni, med eda an feedu. Taktu Inlyta skammtana med u.p.b.
12 klukkustunda millibili.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu tekur af vanga of margar t6flur eda sterri skammt en pu parft skaltu leita rada hja lekni
tafarlaust. Syndu honum pakkninguna eda pennan fylgisedil ef unnt er. bu geetir purft a leknishjalp ad
halda.

Ef gleymist a0 taka Inlyta
Taktu neesta skammt & venjulegum tima. Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem
gleymst hefur a0 taka.

Ef kastad er upp eftir toku Inlyta
Ef pu kastar upp skaltu ekki taka auka skammt. Taka skal naesta skammt 4 venjulegum tima.

Ef hatt er ad nota Inlyta
Hafou tafarlaust samband vid leekni ef pt getur ekki tekid lyfid eins og leknirinn meelti fyrir um eda ef
pér finnst pu ekki purfa a pvi ad halda lengur.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Sumar aukaverkanir geta verio alvarlegar. Hafa verour tafarlaust samband vio laekni ef vart
verdur vid einhverjar eftirtalinna alvarlegra aukaverkana (sj4 einnig kafla 2 Adur en byrjad er
ad nota Inlyta):

. Tilvik hjartabilana. Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir mikilli preytu, prota 1 kvid, fotum eda
Okklum, maeoi eda utpondum halsedum.

. Blédsegamyndun i blazedum eda slagaedum, p.m.t. heilabléofall, hjartaafall, segarek eda
blodtappi. F4id strax neydarhjalp og hafid samband vid leekninn ef fram koma einkenni eins og
verkur eda pyngsli fyrir brjosti, verkur 1 handleggjum, baki, halsi eda kjalka, madi, dofi eda
mattleysi i annarri hlid likamans, erfidleikar vid tal, hofudverkur, sjontruflanir eda sundl.

. Blaeoding. Lattu leekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid einhver pessara einkenna eda alvarlega
blaedingu medan 4 medferd med Inlyta stendur: svartar, tjorukenndar haegdir, bloohosti eda blod

i munnvatni eda breytingar a gedrenu astandi.

. Rof 4 maganum eda pormum eda myndun fistils (6edlileg gong ur einu likamsholi i annad,
eda it um hid). Lattu lekninn vita ef pu feerd svaesinn kvidverk.

. Alvarleg hzekkun blodprystings (lifshaettulegur haprystingur). Lattu leekninn vita ef pt ert
me0d mjog haan blooprysting, alvarlegan hofudverk eda svaesinn brjostverk.
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. Afturkreef bélga i heila (afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni). Faid strax neydarhjalp og
hafid samband vi0 l&kninn ef fram koma einkenni eins og héfudverkur, rugl, flog eda
breytingar 4 sjon med eda an has blodprystings.

Medal annarra aukaverkana af Inlyta geta verid:

Mjog algengar: geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

. Har blodprystingur eda hakkun blodprystings

. Nidurgangur, vanlidan (6gledi eda uppkost), magaverkur, meltingartregda, eymsli 1 munni,
tungu eda halsi, haegdatregda

. Ma:0i, hosti, heesi

. brottleysi, mattleysi eda preytutilfinning

. Vanstarfsemi skjaldkirtils (getur komid fram 1 blodprofum)

. Rodi og proti 1 16fum og iljum (handa-fota heilkenni), hudutbrot, hidpurrkur

. Lidverkir, verkur i hondum eda fotum
. Minnkud matarlyst
. Proétein 1 pvagi (getur komid fram 1 pvagsynum)

. byngdartap
. Hofudverkur, bragdtruflanir eda tap 4 bragdskyni

Algengar geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum
Ofpornun (vokvatap ur likamanum)
. Nyrmabilun
. Vindgangur, gyllinad, bleeding ur tannholdi, bleding frd endaparmi, svidi eda stingir i munni
. Ofstarfsemi skjaldkirtils (getur komid fram 1 blodprofum)
. Eymsli 1 halsi eda nefi og erting 1 halsi
. Vodvaverkir
. Blodnasir
. Kl140i 1 hd, rodi i hao, hartap
. Hringing/hlj6d 1 eyrum (eyrnasud)
. Feekkun raudra blodkorna (getur komid fram 1 blodprofum)
. Feekkun blodflagna (frumur sem hjalpa bl6dinu ad storkna) (getur komid fram i blodprofum)
. Raud bléokorn i pvagi (getur komid fram i pvagsynum)

. Breytt gildi tiltekinna efna/ensima 1 blodi (geta komid fram i nidurstédum blodprofa)

. Fj6lgun raudra blodkorna (getur komid fram 1 blodprofum)

. broti 1 kvid, fotum eda dkklum, Gtpandar halsaedar, mikil preyta, madi (einkenni um tilvik
hjartabilana)

. Fistill (6edlileg gong Ur einu likamsholi 1 annad, eda it um hud)

. Sundl

«  Gallblodrubélga

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
. Feaekkun hvitra blodkorna (getur komid fram i blodprofum)

Tioni ekki pekkt: ekki heegt ad azetla tioni 1t fra fyrirliggjandi gognum
. Utvikkun og veiking @daveggs eda rof 1 ®davegg (slagedargulpur og flysjun slagaedar)

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er heegt a0 tilkynna aukaverkanir

beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja vidauka V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Sryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Inlyta
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Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni eda glasinu a
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.
Ekki skal nota 1yfid ef pakkning er skemmd eda ber merki pess ad att hafi verid vid hana.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Inlyta inniheldur

. Virka innihaldsefnid er axitinib. Inlyta filmuhtidadar t6flur eru faanlegar i mismunandi styrk.
Inlyta 1 mg: hver tafla inniheldur 1 mg axitinib
Inlyta 3 mg: hver tafla inniheldur 3 mg axitinib
Inlyta 5 mg: hver tafla inniheldur 5 mg axitinib
Inlyta 7 mg: hver tafla inniheldur 7 mg axitinib

. Onnur innihaldsefni eru 6rkristalladur sellulosi, laktosaeinhydrat, natrium kroskarmellosi,
magnesium sterat, hypromellosi 2910 (15 mPa-s), titantvioxid (E171), triacetin (E1518), rautt
jarnoxio (E172) (sja kafla 2 Inlyta inniheldur laktosa).

Lysing a qutliti Inlyta og pakkningastaeroir

Inlyta 1 mg filmuhudadar toflur eru raudar og spordskjulaga med igreyptu ,,Pfizer 4 annarri hlid og
,»1 XNB*“ & hinni. Inlyta 1 mg fast 1 glosum med 180 toflum og pynnum med 14 t6flum. Hver
pynnupakkning inniheldur 28 eda 56 toflur.

Inlyta 3 mg filmuhudadar téflur eru raudar og kringlottar med igreyptu ,,Pfizer* & annarri hlid og
»3 XNB“ & hinni. Inlyta 3 mg fast i glosum med 60 t6flum og pynnum med 14 toflum. Hver
pynnupakkning inniheldur 28 eda 56 toflur.

Inlyta 5 mg filmuhudadar téflur eru raudar og prihyrndar meo igreyptu ,,Pfizer* 4 annarri hlid og
»> XNB*“ & hinni. Inlyta 5 mg fast i glosum med 60 t6flum og pynnum med 14 toflum. Hver
pynnupakkning inniheldur 28 eda 56 toflur.

Inlyta 7 mg filmuhudadar téflur eru raudar og demantslaga med igreyptu ,,Pfizer 4 annarri hlid og
,»7 XNB“ & hinni. Inlyta 7 mg fast i glosum med 60 t6flum og pynnum med 14 toflum. Hver
pynnupakkning inniheldur 28 eda 56 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles
Belgia
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Framleioandi

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Mooswaldallee 1
79108 Freiburg Im Breisgau
byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié¢/Belgique/Belgien
Pfizer NV/SA
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bbarapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EX0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.:+48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00



Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: 1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Konpog
Pfizer EA\GG ALE. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371 670 35 775

Pessi fylgisedill var sidast uppferour i

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruZznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacné zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

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

Upplysingar a islensku eru & https://www.serlyfjaskra.is.
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