VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

Lazcluze 80 mg filmuhudadar toflur
Lazcluze 240 mg filmuhtadadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING

Lazcluze 80 mg filmuhuodadar toflur

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 80 mg lazertinib (sem mesylateinhydrat).

Lazcluze 240 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 240 mg lazertinib (sem mesylateinhydrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhuouo tafla.

Lazcluze 80 mg filmuhudadar toflur

Gul 14 mm sporoskjulaga tafla med aletruninni ,,LZ* 4 annarri hlidinni og ,,80“ 4 hinni hlidinni.

Lazcluze 240 mg filmuhudadar toflur

Rauofjolubla 20 mm sporoskjulaga tafla med aletruninni ,,LZ* 4 annarri hlidinni og ,,240° & hinni
hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Lazcluze asamt amivantamabi er &tlad sem fyrstavalsmedferd hja fullordnum sjuklingum med langt
gengid lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd (NSCLC) med stokkbreytingarnar urfelling i
taknrod 19 eda utskipting i taknrdd 21 L8S8R 1 vaxtarpattarvidtaka i hidpekju (EGFR).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Lacknir me0 reynslu af notkun krabbameinslyfja 4 ad hefja medferd med Lazcluze.

Adur en medferd med Lazcluze er hafin 4 ad stadfesta stodu EGFR-stokkbreytingar i aexlisvef eda
synum ur plasma med gildaori préfunaradferd. Ef stokkbreyting greinist ekki i plasmasyni, 4 ad profa

axlisvef ef hann er tilteekur 1 neegjanlegu magni og gaedum vegna haettu 4 falskt neikvaedum
nidurstddum med plasmasyni.



Skammtar

Radlagdur skammtur af Lazcluze er 240 mg einu sinni 4 dag asamt amivantamabi.

Réolagt er ad gefa Lazcluze hvener sem er adur en amivantamab er gefid pegar lyfin eru gefin sama
dag. Sja kafla 4.2 i samantekt 4 eiginleikum amivantamabs fyrir upplysingar um radlagda skammta

amivantamabs.

Blaeedasegarek vid notkun asamt amivantamabi

{ upphafi medferdar skal gefa fyrirbyggjandi segavarnarlyf til ad koma i veg fyrir blazdasegarek hja
sjuklingum sem fa Lazcluze d4samt amivantamabi. [ samrami vid kliniskar leidbeiningar skulu
sjuklingar fa fyrirbyggjandi skammta af segavarnarlyfjum til inntoku med beina verkun eda heparini
med litinn sameindapunga. Notkun K-vitaminhemla er ekki rad0logd.

Ahrif & hid og neglur

Sjuklingum & ad gefa fyrirmali um takmarka Gtsetningu fyrir solarljosi medan 4 samsettri medferd
med Lazcluze stendur og 1 2 ménudi eftir medferd og nota mykjandi krem &n alkohols & purr
hudsvaeoi. Fyrir frekari upplysingar um fyrirbyggjandi adgerdir vegna vidbragda i hud og noglum, sja
kafla 4.4.

Lengd medferdar

Medferd 4 ad halda afram par til sjatkdémurinn agerist eda eiturverkanir verda dasattanlegar.

Skammtur sem gleymist

Ef fyrirhugadur skammtur af Lazcluze gleymist ma taka hann innan 12 klst. Ef meira en 12 klst. eru
lidnar fra pvi a0 skammturinn atti ad vera tekinn a ekki ad taka skammtinn sem gleymdist og neesta
skammt & ad taka samkveemt venjulegri skammtaaaetlun.

Adlogun skammta

R4016gd skammtaminnkun vegna aukaverkana er 1 t6flu 1.

Tafla 1: R40logo skammtaminnkun Lazcluze vegna aukaverkana
Skammtaminnkun Rédlagdur skammtur
Upphafsskammtur 240 mg einu sinni 4 dag
1. skammtaminnkun 160 mg einu sinni 4 dag
2. skammtaminnkun 80 mg einu sinni 4 dag
3. skammtaminnkun Notkun Lazcluze hatt

Adlogun skammta fyrir dkvednar aukaverkanir eru 1 toflu 2.

Sja kafla 4.2 i samantekt 4 eiginleikum amivantamabs fyrir upplysingar um adldgun skammta
amivantamabs.



Tafla 2: Radlagdar breytingar 4 skommtum Lazcluze og amivantamabs vegna
aukaverkana*
Aukaverkun Alvarleiki Breytingar 4 skommtum
Millivefslungna- Oll stig e HIé gert a medferd med Lazcluze og
sjukdémur/millivefs- amivantamabi ef grunur er um
lungnabdlga millivefslungnasjukdom/millivefslungna-
bolgu.

e Notkun Lazcluze og amivantamabs heett
alfarid vio stadfestan millivefslungna-
sjukdém/millivefslungnabdlgu.

Blazodasegarek Tilvik med kliniskum e HI¢ gert 4 medferd med Lazcluze og

(sja kafla 4.4) ostodugleika (t.d. amivantamabi par til sjiklingurinn er
ondunarbilun eda stodugur kliniskt. Sidan m4 hefja
hjartavandamal) medferd 4 ny med sama skammti beggja

lyfjanna.

Endurtekio blazdasegarek | ¢ Notkun amivantamabs heatt alfarid.
pratt fyrir blodpynningu i Meoferd ma halda afram med sama
samraemi vid medfero. skammti af Lazcluze.

Viobrogo i huo og 1. stig e Hefja 4 studningsmedferd.

noglum e Endurmat eftir 2 vikur.

(sja kafla 4.4) 2. stig e Hefja 4 studningsmedferd.

e Efengar framfarir verda eftir 2 vikur 4
a0 minnka skammt amivantamabs og
halda afram med Lazcluze.

e Endurmat & 2 vikna fresti, ef engar
framfarir verda 4 a0 minnka skammt
Lazcluze par til < 1. stigi er nad (tafla 1).

3. stig e Hefja 4 studningsmedferd.

e HI¢ gert 4 medferd med Lazcluze og
amivantamabi.

o Efbati ad < 2. stigi naest 4 ad hefja
medferd 4 ny med sama skammti beggja
lyfjanna eda thuga skammtaminnkun,
helst 4 a0 byrja med ad minnka skammt
amivantamabs.

o Efengar framfarir verda eftir 2 vikur &
ad hatta notkun Lazcluze og
amivantamabs alfarid.

4. stig (p. a m. verulegar
boélur, blodrumyndun eda

e Notkun amivantamabs hatt alfarid, hlé
gert & medferd med Lazcluze.

huoflognun t.d. e HI¢ gert & notkun Lazcluze fram ad
hadpekjudrepslos) < 2. stigi eda upphafsgildi.
o Efbati ad < 2. stigi naest 4 ad hefja
medferd a ny med sama skammti af
Lazcluze.
Eiturverkanir 4 lifur | 3. til 4. stig e HI¢é gert 4 medferd med Lazcluze og

amivantamabi.

o Efbati ad < 1. stigi naest 4 ad hefja
medferd 4 ny med sama skammti beggja
lyfjanna eda ihuga skammtaminnkun,
helst 4 a0 byrja med ad minnka skammt
amivantamabs.




Naladofi 3. til 4. stig e Hefja 4 studningsmedferd.

e HI¢ gert 4 notkun Lazcluze fram ad
< 1. stigi eda upphafsgildi. Hefja &
medferd med Lazcluze 4 ny med sama
skammti eda ihuga skammtaminnkun.

° ihuga 4 a0 heetta notkun Lazcluze og
amivantamabs alfarid ef aukaverkanirnar
ganga ekki til baka innan 4 vikna.

Nidurgangur 3. stig e Hefja 4 studningsmedferd.

e HI¢é gert 4 medferd med Lazcluze og
amivantamabi.

e FEfbati ad < 1. stigi naest 4 ad hefja
medferd a ny med sama skammti beggja
lyfjanna eda ithuga skammtaminnkun,
helst 4 ad byrja med ad minnka skammt
amivantamabs.

4. stig e Hefja 4 studningsmedferd.

e HI¢ gert 4 medferd med Lazcluze og
amivantamabi.

o Efbati ad < 1. stigi nast 4 ad minnka
skammtinn, helst 4 ad byrja med ad
minnka skammt amivantamabs.

Munnbolga 3.-4. stig e HIé gert a medferd med Lazcluze og
amivantamabi.

e FEfbati ad < 2. stigi naest 4 ad hefja
medferd a ny med sama skammti beggja
lyfjanna eda thuga skammtaminnkun,
helst 4 ad byrja med ad minnka skammt
amivantamabs.

Adrar aukaverkanir | 3.-4. stig e HI¢é gert 4 medferd med Lazcluze og
amivantamabi par til aukaverkun gengur
til baka ad < 1. stigi eda upphafsgildi.

e Meodferd hafin 4 ny med 60ru eda badum
lyfjunum, helst & hefja medferd med
Lazcluze fyrst med minni skammti, nema
ef sterkur grunur er um ad aukaverkun
tengist Lazcluze.

e fhuga 4 ad haetta notkun Lazcluze og
amivantamabs alfarid ef aukaverkanirnar
ganga ekki til baka innan 4 vikna.

*  Sjakafla 4.2 i samantekt 4 eiginleikum amivantamabs fyrir upplysingar um radlagda skammta amivantamabs.

Sérstakir hopar

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta (sja kafla 4.8, 5.1 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Samkvaemt pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum parf ekki ad adlaga skammta hja sjuklingum med vagt
skerta, medalskerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um
sjuklinga me0 verulega skerta nyrnastarfsemi. Lyfjahvorf lazertinibs hja sjuklingum med
nyrnasjukdom a lokastigi eru ekki pekkt. Gaeta a varudar hja sjuklingum med nyrnasjukdém a
lokastigi (sja kafla 5.2).



Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum veegt skerta eda medalskerta lifrarstarfsemi. Lyfjahvorf
lazertinibs hja sjiklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi eru ekki pekkt. Gaeta & vartidar hja
sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born

Notkun lazertinibs 4 ekki vid hja bornum vid medferd a lungnakrabbameini sem ekki er af
smafrumugerd.

Lyfjagjof

Lazcluze er til inntoku. Toéflurnar & ad gleypa heilar med mat eda an. Toflurnar ma ekki mylja, kljufa
eda tyggja.

Ef uppkost verda einhvern timann eftir toku Lazcluze 4 ad taka naesta skammt daginn eftir.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Millivefslungnasjikdémur/millivefslungnabdlga

Greint hefur verid fra millivefslungnasjukdomi eda aukaverkunum sem likjast millivefslungna-
sjukdémi (t.d. millivefslungnabdlga), b. 4 m. banvaen tilvik, hja sjuklingum sem fengu medferd med
lazertinibi og amivantamabi (sja kafla 4.8). Sjuklingar med sogu um millivefslungnasjukdom,
lyfjatengdan millivefslungnasjukdom, geislunarmillivefslungnabdlgu par sem steramedferd var
naudsynleg, eda einhverjar visbendingar um kliniskt virkan millivefslungnasjikdom voru utilokadir
fré klinisku lykilrannsokninni.

Fylgjast 4 med sjuklingum med tilliti til einkenna sem benda til
millivefslungnasjukdoms/millivefslungnabdlgu (t.d. maedi, hosti, hiti). Ef einkenni koma fram 4 ad
gera hlé & medferd med Lazcluze par til einkennin hafa verid rannsokud. Meta 4 grun um
millivefslungnasjukdom eda aukaverkanir sem likjast millivefslungnasjukdomi og hefja videigandi
medferd eftir porfum. Medferd med Lazcluze 4 ad haetta alfario hja sjuklingum me0 stadfestan
millivefslungnasjukdom eda aukaverkanir sem likjast millivefslungnasjukdomi (sja kafla 4.2).

Blazdasegarek

Hja sjuklingum sem f4 Lazcluze 4samt amivantamabi var greint var fra blaedasegareki m.a.
djapblaedarstorku og lungnasegareki, p. 4 m. banven tilvik (sja kafla 4.8). { samreemi vid kliniskar
leidbeiningar skulu sjiklingar {4 fyrirbyggjandi skammta af segavarnarlyfjum til innt6ku med beina
verkun eda heparini med litinn sameindapunga. Notkun K-vitaminhemla er ekki radl6go.

Fylgjast 4 med teiknum og einkennum blaadasegareks. Sjuklingar med blaedasegarek eiga ad fa
medferd med segavarnarlyfjum eftir pvi sem vid a kliniskt. Vid blazdasegarek sem tengist kliniskum
ostodugleika & ad gera hlé a medferd par til sjuklingur er kliniskt stodugur. Sidan ma hefja meodfero a
ny med sama skammti beggja lyfjanna.

Ef tilvikin endurtaka sig pratt fyrir videigandi segavarnarmedferd, 4 ad hatta medferd med
amivantamabi. Medferd ma halda afram med sama skammti af Lazcluze (sja kafla 4.2).



Vidbrogd i hud og ndglum

Utbrot (p. 4 m. 6rtulik hudbolga), kladi og hudpurrkur kom fram hja sjuklingum sem fengu medferd
med lazertinibi 4samt amivantamabi (sja kafla 4.8). Sjuklingum & ad gefa fyrirmaeli um ad takmarka
utsetningu fyrir solarljosi medan 4 samsettri medferd med Lazcluze stendur og i 2 manudi eftir
medferd. Radlagt er ad nota hlifdarfatnad og breidvirka UVA/UVB solarvorm. Melt er med
alkohéllausu, mykjandi kremi & purr hidsvaedi. Thuga skal fyrirbyggjandi adgerdir til ad koma i veg
fyrir Utbrot. betta felur 1 sér fyrirbyggjandi medferd med syklalyfi til inntoku (t.d. doxycyklin eda
minécyklin, 100 mg tvisvar & dag) sem byrjar a fyrsta degi fyrstu 12 vikna medferdar og eftir ad
syklalyfjamedferd til inntdku er lokid, syklalyfjaaburd fyrir harsvord (t.d. clindamycin 1%) neestu

9 manudi medferdar. [huga skal rakakrem sem stiflar hvorki né lokar svitaholum fyrir andlit og likama
(nema harsvord) og klorhexidinlausn til ad pvo hendur og feetur fra fyrsta degi og halda pvi afram
fyrstu 12 manudi medferdar.

Réolagt er ad avisa stadbundnum syklalyfjum og/eda til inntdku og stadbundnum barksterum og hafa
tilteek vid upphafsskammt lyfsins til ad haegt sé¢ ad bregdast fljott vid ef utbrot koma fram. Ef vidbrogd
i huo eda ndglum koma fram 4 ad gefa stadbundna barkstera sem og stadbundin syklalyf og/eda
syklalyf til inntoku. Einnig 4 a0 gefa altek syklalyf og stera til inntoku vid 3. stigs tilvikum eda

2. stigs tilvikum sem polast illa og thuga samrad vid hudsjukdomalekni. Minnka skal skammt
Lazcluze, gera hlé & medferd eda haetta henni alfario eftir alvarleika (sja kafla 4.2).

Augu

Augnkvillar 4 bord vid glaerubdlgu komu fram hja sjuklingum sem fengu medferd med lazertinibi
asamt amivantamabi (sja kafla 4.8). Sjuklingum med versnandi einkenni fra augum & tafarlaust ad visa
til augnlaeknis og notkun snertilinsa 4 ad haetta par til einkenni hafa verid metin.

Hjalparefni

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

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Oflugir CYP3Ad-virkjar geta dregid ur plasmapéttni lazertinibs. Lazertinib getur aukid plasmapéttni
CYP3A4- og BCRP-hvarfefna.

Lyf sem geta breytt plasmabéttni lazertinibs

CYP3A4-virkjar

Vid samhlidagjof endurtekinna skammta rifampicins (6flugur CYP3 A4-virkir) minnkadi Cpax fyrir
lazertinib um 72% og AUC um 83% hja heilbrigdum einstaklingum. Fordast 4 samhlidagjof Lazcluze
og 6flugra CYP3A4-virkja (t.d. carbamazepin, fenytéin, rifampicin, jéhannesarjurt). Samhlidagjof
Lazcluze og medaloflugra CYP3A4-virkja getur einnig dregid ur plasmapéttni lazertinibs og pess
vegna a ad gaeta a varudar vid notkun medaldflugra CYP3A4-virkja (t.d. bosentan, efavirenz,
modafinil).

CYP3A4-hemlar

Vi0 samhlidagjof endurtekinna skammta af itraconazoli (6flugur CYP3A4-hemill) vard 1,19 fold
aukning & Cax fyrir lazertinib og 1,46 fold aukning & AUC hja heilbrigdum einstaklingum. Ekki parf
ad adlaga upphafsskammt pegar Lazcluze er gefid samhlida CYP3A4-hemlum.



Lyf sem draga ur magasyru

Enginn kliniskur munur sem skiptir mali kom fram & lyfjahvorfum lazertinibs vio gjof samhlida lyfjum
sem draga ur magasyru (protonupumpuhemlar og H2-vidtakablokkar). Ekki parf ad adlaga skammta
pegar Lazcluze er notad med lyfjum sem draga Gr magasyru.

Lazcluze getur haft ahrif 4 plasmapéttni eftirfarandi lyfja

CYP3A4-hvarfefni

Vi0 samhlidagjof endurtekinna skammta med 160 mg af Lazcluze einu sinni & dag jokst Cpax fyrir
midazolam (CYP3A4-hvarfefni) 1,39 falt og AUC 1,47 falt. Lyf med prongan leekningalegan studul
sem eru CYP3A4-hvarfefni (t.d. cyclosporin, everolimus, pimozid, quinidin, sirolimus, tacrolimus) a
a0 nota med varid par sem lazertinib getur aukid plasmapéttni pessara lyfja.

BCRP-hvarfefni

Vi0 samhlidagjof endurtekinna skammta med 160 mg af Lazcluze einu sinni & dag jokst Cpax fyrir
rosuvastatin (BCRP-hvarfefni) 2,24 falt og AUC 2,02 falt. Lyf me0d prongan leekningalegan studul sem
eru BCRP-hvarfefni (t.d. sunitinib) 4 ad nota med varad par sem lazertinib getur aukid plasmapéttni
pessara lyfja.

CYP1A2-hvarfefni

Ekki er haegt a0 utiloka ileidslu CYP1A2. bvi er radlagt ad geeta varudar pegar pad er gefio samhlida
hvarfefnum CYP1A2 (t.d. tizanidin).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar/Getnadarvorn hja korlum og konum

Réoleggja a konum sem geta ordid pungadar ad nota drugga getnadarvorn medan 4 medferdinni
stendur og 1 allt ad 3 vikur eftir medferd.

Réodleggja a karlkyns sjuklingum sem eru med konum sem geta ordid pungadar ad nota drugga
getnadarvorn (t.d. smokk) og ekki gefa s®0di eda lata geyma sedi medan a medferdinni stendur og i
allt ad 3 vikur eftir sidasta skammt af lazertinibi.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun lazertinibs hja pungudum konum. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir 4 ®xlun (minnkud afkoma fosturvisis-fosturs og fosturpungi) (sja kafla 5.3). Samkvaemt
verkunarhatti og upplysingum ur dyrarannsoknum getur lazertinib verid skadlegt fyrir fostur pegar
pad er gefid 4 medgongu. Ekki 4 ad nota lazertinib 4 medgdngu nema avinningur af medferd hja
konunni sé talinn vega pyngra en hugsanleg hatta fyrir fostur. Ef kona sem notar lyfid verdur pungud
medan a toku lyfsins stendur & ad upplysa hana um hugsanlega hattu fyrir fostur.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort lazertinib/umbrotsefni pess skiljast ut i brjostamjolk eda hafi ahrif a
mjoélkurframleidslu. Par sem ekki er haegt ad Gtiloka haettu af brjostagjof fyrir barnio 4 ad rada konum
frd pvi ad gefa brjost medan & medferd stendur og 1 3 vikur eftir sidasta skammt af lazertinibi.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Lazcluze 4 frjosemi hja ménnum. Rannsdknir 4 dyrum hafa
synt ad lazertinib hefur ahrif 4 sexlunarferi hja kvenkyns dyrum (faekkun tidahringa og gulbtia) og



karlkyns dyrum (hrérnunarbreytingar 1 eistum) og getur skert frjosemi hja kven- og karlkynsdyrum
(sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Lazcluze hefur litil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Ef sjuklingur finnur fyrir
medferdartengdum einkennum (eins og preytu) sem hafa ahrif 4 einbeitingu og vidbragdsflyti, er peim
radio fra pvi ad aka og nota vélar pangad til ahrifin lida hja.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Ooryggi lyfsins

Algengustu aukaverkanirnar af hvada stigi sem er voru ttbrot (89%), eiturverkun & neglur (71%),
innrennslistengd viobrogo (amivantamab) (63%), blodalbuminlekkun (amivantamab) (48%),
eiturverkanir a lifur (47%), bjugur (amivantamab) (47%), munnbolga (43%), blazdasegarek (37%),
naladofi (34%), preyta (32%), haegdatregda (29%), nidurgangur (29%), hudpurrkur (26%), minnkud
matarlyst (24%), kladi (24%), blookalsiumlaekkun (21%), adrir augnkvillar (21%) og 6gledi (21%).

Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar af hvada stigi sem er voru m.a. blaedasegarek (11%),
lungnabdlga (4,0%), utbrot (3,1%), millivefslungnasjukdomur/millivefslungnabdlga (2,9%),
COVID-19 (2,4%), eiturverkanir a lifur (2,4%), fleidruvokvi (2,1%), innrennslistengd vidbrogo
(amivantamab) (2,1%), 6ndunarbilun (1,4%), preyta (1,2%), bjigur (amivantamab) (1,2%),
bloédalbuminleekkun (amivantamab) (1,2%) og bléonatriumlaekkun (1,2%).

Algengustu aukaverkanirnar sem urdu til pess ad medferd var hatt af einhverjum astedum hja
sjuklingum sem fengu Lazcluze asamt amivantamabi voru utbrot (6%), innrennslistengd vidbrogd
(amivantamab) (4,5%), eiturverkun a neglur (3,6%), millivefslungnasjukdémur/millivefslungnabdlga
(2,9%), blazdasegarek (2,9%), lungnabdlga (1,9%) og bjugur (amivantamab) (1,7%).

Tafla med aukaverkunum

f toflu 3 er samantekt 4 aukaverkunum sem komu fram hja sjiklingum sem fa lazertinib dsamt
amivantamabi.

Upplysingarnar endurspegla ttsetningu fyrir lazertinibi hja 421 sjuklingi sem fékk lazertinib dsamt
amivantamabi { MARIPOSA. Midgildi utsetningar fyrir lazertinibi var 18,5 manudir (4 bilinu: 0,2 til
31,4 manudir).

Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum eru taldar upp hér a eftir samkveemt tioni.
Tioni er skilgreind a eftirfarandi hatt: 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 &rsjaldan fyrir (< 1/10.000);
og tidni ekki pekkt (ekki hegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan hvers tidniflokks eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 3: Aukaverkanir hja sjuklingum sem f4 lazertinib 4samt amivantamabi
Liffzeraflokkur Tioni Oll stig | 3.-4. stig
Aukaverkun (%) (%)
Efnaskipti og neering
Blodalbiiminlaekkun®® M;jog algengar 48 5
Minnkud matarlyst 24 1,0
Blodkalsiumlaekkun 21 2,1
Blookaliumlakkun 14 3,1
Blodmagnesiumlaekkun Algengar 5 0
Taugakerfi
Naladofi® Mjog algengar 34 1,7
Sundl® 13 0




Augu

Adrar augnraskanir® M;jog algengar 21 0,5

Skert sjon® Algengar 4,5 0

Glarubolga 2,6 0,5

Voxtur augnhara® 1,9 0
Adar

Blaedasegarek® | M;jog algengar | 37 | 11
Ondunarfzri, brjésthol og midmzeti

Millivefslungnasjukdomur/millivefslungnabolga® | Algengar | 3,1 | 1,2
Meltingarfeeri

Munnbolga® M;jog algengar 43 2,4

Nidurgangur 29 2,1

Heegoatregda 29 0

Ogledi 21 1,2

Uppkost 12 0,5

Kvidverkir® 11 0

Gyllinad Algengar 10 0,2
Lifur og gall

Eiturverkanir & lifur® | Mjog algengar | 47 | 9
Huo og undirhid

Utbrot® M;jog algengar 89 27

Eiturverkun 4 neglur® 71 11

Hudpurrkur® 26 1,0

Kladi 24 0,5

Handa- og fotaheilkenni (palmar-plantar erythro- Algengar 6 0,2

dysaesthesia syndrome)

Ofsaklaoi 1,2 0
Stodokerfi og bandvefur

Vodvakrampar Mjog algengar 17 0,5

Voovaverkir 13 0,7
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Bjugur®® Mjo6g algengar 47 2,9

breyta® 32 3,8

Hiti 12 0
Averkar, eitranir og fylgikvillar adgerdar

Innrennslistengd vidbrogo® | Mjog algengar | 63 | 6

safnheiti

4 eingdngu vid um amivantamab.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Blaedasegarek

Greint var fra blaedasegareki p. 4 m. djupblaadarstorku (14,5%) og lungnasegareki (17,3%) hja 37%
sjuklinga sem fengu lazertinib 4samt amivantamabi. Flest tilvikin voru 1. eda 2. stigs, 3.-4. stigs tilvik
komu fram hja 11% og daudsfoll urdu hjé 0,5% sjiklinga sem fengu lazertinib asamt amivantamabi.
Sja upplysingar um forvérn med segavarnarlyfjum og medferd blaedasegareks i koflum 4.2 og 4.4.

Hja sjuklingum sem fengu lazertinib 4samt amivantamabi var midgildi tima fram ad fyrsta tilviki
blazdasegareks 84 dagar. Blaedasegarek vard til pess ad medferd var heett hja 2,9% sjuklinga.

Millivefslungnasjukdomur/millivefslungnabolea

Greint var fra millivefslungnasjukdémi eda aukaverkunum sem likjast millivefslungnasjukdomi (t.d.
millivefslungnabolga) vid notkun lazertinibs &samt amivantamabi sem og med 60rum EGFR-hemlum.
Greint var fra millivefslungnasjukdomi eda millivefslungnabolgu hjé 3,1% sjuklinga sem fengu
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medferd med lazertinibi &samt amivantamabi, p. & m. voru 0,2% tilvika banvan. Sjiklingar med sdgu
um millivefslungnasjukdom, lyfjatengdan millivefslungnasjukdom, geislunarmillivefslungnabodlgu par
sem steramedferd var naudsynleg, eda einhverjar visbendingar um kliniskt virkan millivefslungna-
sjukdom voru utilokadir fra klinisku rannsékninni (sja kafla 4.4).

Viobrogd 1 hud og noglum

Utbrot (p. 4 m. 6rtulik hudbolga), kladi og hudpurrkur hefur komid fram. Utbrot komu fram hja 89%
sjuklinga sem fengu medferd med lazertinibi asamt amivantamabi. Flest tilvikin voru 1. eda 2. stigs;
3. stigs tilvik komu fram hja 27% sjuklinga. Utbrot sem urdu til pess ad medferd var haett komu fram
hja 6% sjuklinga. Utbrot komu yfirleitt fram & fyrstu 4 vikum medferdar par sem midgildi tima par til
pau komu fram var 14 dagar. Eiturverkun 4 neglur kom fram hj4 sjuklingum sem fengu medferd meo
lazertinibi 4samt amivantamabi. Flest tilvikin voru 1. eda 2. stigs; 3. stigs eiturverkun & neglur kom
fram hja 11% sjuklinga (sja kafla 4.4).

Augu
Augnkvillar 4 bord vid gleerubolgu (2,6%) komu fram hja sjuklingum sem fengu medferd med
lazertinibi 4samt amivantamabi. Adrar aukaverkanir sem tilkynnt var um voru m.a. voxtur augnhara,

skert sjon og adrir augnkvillar. Flest tilvikin voru 1.-2. stigs (sja kafla 4.4).

Eiturverkanir a lifur

Eiturverkanir 4 lifur komu fram hja 47% sjtklinga sem fengu medferd med lazertinibi asamt
amivantamabi. Flest tilvikin voru 1-2. stigs en 3.-4. stigs eiturverkanir 4 lifur komu fram hja

9% sjuklinga. Flest tilvikin tengdust heekkun transaminasa 1 sermi (36% haekkun alanin-
aminotransferasa og 29% hakkun aspartat-aminotransferasa). Flestir sjuklingar med haekkun
transaminasa gatu haldid rannséknarmedferdinni afram an breytinga en hja litlum hluta purfti ad gera
hl¢ 4 skommtun eda minnka skammt. Engin tilvik lifrarbilunar eda banveen tilvik eiturverkana 4 lifur
komu fram i kliniskum rannséknum.

Naladofi
Naladofi kom fram hja 34% sjuklinga sem fengu medferd med lazertinibi 4samt amivantamabi. Flest

tilvikin voru 1-2. stigs en 3. stigs naladofi kom fram hja 1,7% sjuklinga. Hja flestum sjiklingum gekk
naladofi til baka pegar hlé var gert & skdmmtun eda skammtar minnkadir.

Munnbdlga

Munnbélga kom fram hja 43% sjuklinga sem fengu medferd med lazertinibi asamt amivantamabi.
Flest tilvikin voru 1-2. stigs en 3. stigs munnbdlga kom fram hja 2,4% sjuklinga.

Nidurgangur

Nidurgangur kom fram hja 29% sjiklinga sem fengu medferd med lazertinibi 4samt amivantamabi.
Flest tilvikin voru 1-2. stigs en 3. stigs nidurgangur kom fram hja 2,1% sjuklinga.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Takmarkadar kliniskar upplysingar um lazertinib liggja fyrir hja sjuklingum 75 ara og eldri (sja
kafla 5.1). Aldradir sjuklingar (> 65 ara) tilkynntu um fleiri aukaverkanir af stigi 3 eda heerra
samanborid vid sjuklinga sem voru < 65 ara (81% samanborid vid 70%). Pott skammtahlé og
skammtaminnkun veeri af svipadri tidni, var tioni aukaverkana sem urdu til pess a0 haetta purfti
medferd herri hja sjuklingum sem voru > 65 éra en hja sjuklingum sem voru < 65 ara (47%
samanborid vid 25%).
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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 dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekkert sérteekt moteitur er til vid ofskommtun Lazcluze. Vid ofskdmmtun & ad hatta notkun Lazcluze

og hefja almenna studningsmedferd. Fylgjast & naid med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna
aukaverkana.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: exlishemjandi lyf, proteinkinasahemlar, ATC-flokkur: LO1EB09.
Verkunarhattur

Lazertinib er oafturkreefur EGFR-tyrosinkinasahemill (TKI) sem hamlar valkveett baedi forvirkjandi

EGFR-stokkbreytingar (stokkbreytingarnar urfelling 1 tdknrdd 19 og ttskipting 1 taknréd 21 L858R)
og polmyndandi stokkbreytinguna EGFR T790M en hefur minni &hrif 8 EGFR af villigero.

Lyfhrif

Samkvaemt greiningu 4 utsetningu og svorun med tilliti til 6ryggis var tilhneiging til aukins naladofa
og munnbodlgu med aukinni tsetningu fyrir lazertinibi.

Raflifedlisfreoi hjartans

Moguleg lenging QTc-bils af voldum lazertinibs var metin med greiningu 4 tsetningu og svérun sem
var gerd med kliniskum upplysingum fra 243 sjuklingum med lungnakrabbamein sem ekki er af
smafrumugerd sem fengu 20, 40, 80, 120, 160, 240 eda 320 mg af lazertinibi einu sinni 4 dag i

1./2. stigs rannsokn. Tengsl ttsetningar og svorunar gafu til kynna ad engin klinisk tengsl sem skipta
mali veeru 4 milli plasmapéttni lazertinibs og breytinga 4 QTc-bili.

Verkun og 6ryggi

MARIPOSA er slembud, opin, fjolsetra 3. stigs rannsokn med virkum samanburdi par sem lagt var
mat 4 verkun og Oryggi Lazcluze 4samt amivantamabi samanborid vid osimertinib eitt og sér sem
fyrstavalsmeodferd hja sjuklingum med lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd sem er
EGFR-stokkbreytt, stadbundid langt gengid eda med meinvorpum, ekki mottekilegt fyrir leknandi
medferd. Naudsynlegt var ad syni fra sjuklingum vaeri med adra af tveimur algengum
EGFR-stokkbreytingum (stokkbreytingarnar rfelling i taknr6d 19 eda utskipting i taknréd 21 L858R)
samkvaemt svedisbundinni greiningu. Axlisvefur (94%) og/eda plasmasyni (6%) r 6llum sjuklingum
voru profud svaedisbundid til ad akvarda stoou EGFR-stokkbreytinganna urfellingar 1 taknréd 19
og/eda utskiptingu i taknréd 21 L858R med kedjumdgnun (PCR) hja 65% og hahradaradgreiningu
(NGS) hja 35% sjuklinga.

Alls var 1.074 sjuklingum slembiradad (2:2:1) og fengu Lazcluze dsamt amivantamabi, osimertinib
einlyfjameodferd eda Lazcluze einlyfjamedferd par til sjtkdomurinn agerdist eda eiturverkanir urdu
Oasettanlegar. Lazcluze 240 mg var gefid med inntdku einu sinni 4 dag. Amivantamab 1.050 mg var
gefid 1 blazed (sjuklingum < 80 kg) eda 1.400 mg (sjuklingum > 80 kg) einu sinni i viku i 4 vikur,
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sidan 4 2 vikna fresti, byrjad var 1 viku 5. Osimertinib var gefid i skammtinum 80 mg til inntoku einu
sinni 4 dag. Slembir6dun var lagskipt eftir gerd0 EGFR-stokkbreytingar (stokkbreytingarnar urfelling 1
taknrod 19 eda utskipting i taknrdd 21 L858R), kynpeetti (asiskur eda annar kynpattur) og sdgu um
meinvorp i heila (ja eda nei).

Jafnvaegi var & medferdarhdpunum med tilliti til lydfreedilegra patta og sjukdémseinkenna vid upphaf.
Miogildi aldurs var 63 ar (a bilinu: 25-88), 45% sjuklinga voru > 65 ara og 11% > 75 ara; 62% voru
konur og 59% asiskir og 38% hvitir. ECOG-faerniskor (Baseline Eastern Cooperative Oncology Group
performance status) var 0 (34%) eda 1 (66%); 69% hofou aldrei reykt; 41% hofou verid med meinvorp
i heila og 90% voru me0 4. stigs krabbamein vid greiningu. Me0 tilliti til stoou EGFR-stokkbreytingar
voru 60% med stokkbreytinguna urfellingu i taknréd 19 og 40% voru med stokkbreytinguna
utskiptingu 1 tdknréd 21 L8S8R.

Med Lazcluze asamt amivantamabi var synt fram & tolfreedilega marktaekar framfarir med tilliti til
lifunar &n sjukdéomsversnunar (PFS) samkvaemt BICR-mati.

Verkunarnidurstodur fyrir Lazcluze asamt amivantamabi eru teknar saman i t6flu 4, mynd 1 og
mynd 2.

Tafla 4: Verkunarniourstoour i MARIPOSA

Lazcluze + amivantamab Osimertinib
(N=429) (N=429)

Lifun an sjukdémsversnunar (PFS)*

Fjoldi tilvika 192 (45%) 252 (59%)

Midgildi, manudir (95% CI) 23,7 (19,1; 27,7) 16,6 (14,8; 18.,5)

Heettuhlutfall (95% CI); p-gildi 0,70 (0,58; 0,85); p=0,0002
Heildarlifun (OS)

Fjoldi tilvika 142 (33%) 177 (41%)

Miogildi, manudir (95% CI) NE (NE; NE) 37,3 (32,5; NE)

Hettuhlutfall (95% CI); p-gildi® 0,77 (0,61; 0,96); p=0,0185
Hlutlaeg svorunartioni (ORR)™ ¢

ORR % (95% CI) | 80% (76%; 84%) | 77% (72%; 81%)
Lengd svorunar (DOR)* ¢

Miogildi manudir (95% CI) | 25,8 (20,3; 33,9) | 18,1 (14,8; 20,1)

BICR = blindud, 6had midleg skodun; CI = 6ryggisbil; NE = ekki hegt ad meta.
PFS nidurstddur eru fra lokadegi gagnadflunar 11. agtst 2023 og midgildi eftirfylgni er 22,0 manudir. OS, ORR og DOR
nidurstoour eru fra lokadegi gagnadflunar 13. mai 2024 og midgildi eftirfylgni er 31,3 manudir.

2 BICR samkvamt RECIST v1.1.

b P-gildid er borid saman vid 2-hlida marktokustig sem er 0,00001. bvi voru OS nidurstddur ekki tolfraedilega
marktaekar fra og med sidustu milligreiningu.

Samkvaemt sjiklingum med stadfesta svorun.
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Mynd 1:

Kaplan-Meier graf fyrir lifun 4n sjuikdomsversnunar hja sjiklingum meo

lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugero sem hafa ekki fengio meodfero

aour, samkvaemt BICR-mati

1.0

0.8

0.6

Hlutfall lifunar an sjakdémsversnunar

LAZCLUZE + amivantamab

0.4
Osimertinib
0.2 4
0.0 1
T T T 1 T T T I 1 I T 1
0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33
Manudir
Fjoldi i haettu
LAZCLUZE + amivantamab 429 391 357 332 291 244 194 106 60 33 8
Osimertinib 429 404 358 325 266 205 160 90 48 28 10

Midgildi eftirfylgni var u.p.b. 31 manudur og uppfeert hettuhlutfall heildarlifunar var 0,77 (95% CI:
0,61; 0,96; p = 0,0185). betta var ekki tolfreedilega marktaekt i samanburdi vid tvihlida

marktektarmork sem namu 0,00001.

14



Mynd 2:  Kaplan-Meier Kaplan-Meier graf fyrir heildarlifun hja sjuklingum med
lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd sem hafa ekki fengio meodferd aour

1.0 9

0.8

0.6 LAZCLUZE + amivantamab

Osimertinib

0.4

Hlutfall lifunar

0.2 1

0.0

T T T T T T T T T T T T T T T

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42
Manudir
Fjoldi i haettu
LAZCLUZE + amivantamab 429 404 390 383 375 363 343 327 307 245 173 112 51 15 0
Osimertinib 429 416 409 396 373 353 331 310 285 224 145 91 45 13 O

ORR og DOR innan héfudktpu voru fyrirfram skilgreindir endapunktar i MARIPOSA. Hja undirhopi
sjuklinga med meinsemdir innan héfudkupu vid upphaf, fyrir samsetninguna Lazcluze og
amivantamab, var synt fram 4 svipad ORR innan héfudkipu og vidmidunarhdpurinn. Samkvaemt
medferdaraztlun fengu allir sjuklingarnir i MARIPOSA 160 seguldémskodana til ad meta svorun innan
hofudkipu og lengd svorunar. Nidurstodurnar eru teknar saman i téflu 5.

Tafla S: ORR og DOR innan héfudkupu samkveemt BICR metid hja einstaklingum med
meinsemdir innan héfudkipu vid upphaf

Lazcluze + amivantamab Osimertinib
(N=180) (N=186)

Mat 4 svorun gexlis innan hofudokiapu

ORR innan héfudkapu (CR+PR), % 77% 77%

(95% CI) (70%; 83%) (71%; 83%)

Full svérun 63% 59%
DOR innan héfudkipu

Midgildi, manudir (95% CI) | NE (21,4; NE) | 24,4 (22,1;31,2)

CI = oryggisbil; NE = ekki haegt ad meta
Nidurstoour vardandi ORR og DOR innan héfudkupu eru Gr gognum sem haett var ad safna 13. mai 2024 med midgildi
eftirfylgni 31,3 manudi.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallio fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur ir rannsoknum a
Lazcluze hja 6llum undirh6pum barna vid lungnakrabbameini sem ekki er af smafrumugerd.
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5.2 Lyfjahvorf

Eftir staka og endurtekna gjof med inntdoku einu sinni & dag jokst hamarksplasmapéttni lazertinibs
(Cmax) og flatarmal undir timaferli fyrir plasmapéttni (AUC) u.p.b. i réttu hlutfalli vio skammta a bilinu
20 til 320 mg.

Jafnvaegi Gtsetningar i plasma var nad 4 15. degi eftir gjof einu sinni 4 dag og u.p.b. tvofold uppséfnun
kom 1 1j6s vid jafnvaegi eftir gjof 240 mg einu sinni & dag.

Utsetning lazertinibs i plasma var samberileg hvort sem lazertinib var gefid 4samt amivantamabi eda
sem einlyfjamedferd.

Fréasog

Midgildi tima til ad na Cpax eftir stakan skammt og vi0 jafnvaegi var samberilegt og var a bilinu 2 til
4 klst.

Eftir gjof lazertinib 240 mg med fiturikri maltid (800~1.000 kcal, fituinnihald u.p.b. 50%) var Cpax 0g
AUC fyrir lazertinib samberilegt gildum vid fastandi astand sem bendir til pess ad lazertinib ma taka
med mat eda an.

Dreifing

Dreifing lazertinib var umfangsmikil med dreifingarrammal (CV%) 4.264 litra (43,2%) eftir 240 mg
skammt. Medalproteinbinding lazertinibs 1 plasma (CV%) var u.p.b. 99,2% (0,13%) hja ménnum.
Synt var fram 4 samgild tengsl lazertinibs vid blod og plasmaprotein hja ménnum eftir inntdku og in
vitro.

Umbrot

Lazertinib umbrotnar adallega med glutathion samtengingu annadhvort fyrir tilstilli ensima med
glutathion S-transferasa (GST) eda an ensimvirkni sem og fyrir tilstilli CYP3A4. Algengustu
umbrotsefnin eru glutathion fralifunarefni og eru pau talin kliniskt 6virk. GSTM1-midlad umbrot hafoi
ahrif 4 utsetningu fyrir lazertinibi 1 plasma sem leiddi til minni utsetningar (innan vid tvéfaldur munur)
hja ,,Non-null* GSTM1-sjuklingum. Ekki parf ad adlaga skammta samkvaemt GSTM1-stodu.
Brotthvarf

Eftir 240 mg skammt var uthreinsun (CV%) 44,5 (29,5%) 1/klst. og lokahelmingunartimi lazertinibs
64,7 (32,8%) klst.

Utskilnadur

Eftir inntoku staks skammts geislamerkts lazertinibs greindist u.p.b. 86% af skammtinum i haegdum
(< 5% & obreyttu formi) og 4% 1 pvagi, (< 0,5% 4 obreyttu formi).

Samhlidagjof OCT1- og UGT1A1-hvarfefna

Vi samhlidagjof endurtekinna skammta af Lazcluze vard ekki aukning & Cpax 0g AUC fyrir
metformin (OCT1-hvarfefni). Lazcluze hamlar ekki OCT1.

Samkvaemt in vitro rannsoknum getur Lazcluze hamlad UGT1A1. Vegna skorts 4 ahrifum 4 gildi
otengds bilirubins 1 kliniskri rannsokn er samt sem adur ekki gert rad fyrir milliverkun sem skiptir mali
kliniskt med UGT1A 1-hvarfefnum.

16



Sérstakir hopar

Aldradir

Samkvaemt pydisgreiningu 4 lyfjahvérfum kom enginn aldurstengdur munur & lyfjahvorf lazertinibs
fram sem skiptir mali kliniskt.

Skert nyrnastarfsemi

Samkvaemt pydisgreiningu a lyfjahvorfum parf ekki ad adlaga skammta hja sjuklingum med vagt
skerta, medalskerta eda verulega skerta nyrnastarfsemi med aztladan gaukulsiunarhrada (eGFR) 15 til
89 ml/min. Upplysingar hja sjiklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (eGFR 15 til 29 ml/min.)
eru takmarkadar (n=3) en ekkert bendir til pess ad naudsynlegt s¢ ad adlaga skammta hja pessum
sjuklingum. Engar upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum med nyrnasjukdom 4 lokastigi (¢GFR

<15 ml/min.).

Skert lifrarstarfsemi

Samkvaemt nidurstddum ur kliniskri lyfjafredirannsokn hafdi medalskert lifrarstarfsemi (Child-Pugh
flokkur B) engin ahrif sem skipta mali kliniskt & lyfjahvorf lazertinibs eftir stakan skammt. Samkveaemt
pyoisgreiningu 4 lyfjahvorfum parf ekki ad adlaga skammta hja sjuklingum med vaegt skerta
lifrarstarfsemi (heildarbilirabin < ULN og ASAT > ULN eda ULN < heildarbilirtibin < 1,5xULN og
hvada ASAT sem er) eda medalskerta lifrarstarfsemi (1,5<ULN < heildarbilirabin < 3xULN og hvada
ASAT sem er). Engar upplysingar liggja fyrir hja sjiklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi
(heildarbilirabin > 3xULN og hvada ASAT sem er).

Born
Lyfjahvorf lazertinibs hja bornum hafa ekki verid rannsokud.

Adrir hépar

Enginn munur sem skiptir mali kliniskt var & lyfjahvorfum lazertinibs med tilliti til kyns,
likamspyngdar, kynpattar, pjodernis, upphafsgilda rannsoknanidurstadna (kreatininuthreinsun,
albumin, alanin-aminotransferasi, alkaliskur fosfatasi, aspartat-aminétransferasi), ECOG-ferniskors,
gerdar EGFR stokkbreytingar, upphafsstigs krabbameins vid greiningu, fyrri medferda, meinvarpa i
heila og sdgu um reykingar.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Meginnidurstdour i rannsoknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta lazertinibs hja rottum og
hundum voru allt fra veegri ryrnun pekju til hrérnunarfleidra, bolga og dreps sem hefur ahrif 4 augu
(rymun glaeru), had (punnur og grofur feldur, ryrmun harsekkja, skalli, sar), lifur (heekkun lifrarensima,
ofsteekkun stjarnlaga storatfruma lifrar (Kupffer-frumur) og lifrarfrumudrep), lungu (ifarandi
blodrustoratfrumur, lungnabdlga og ofvoxtur frumna af tegund 11 1 lungnabl6drum), nyru
(pipluatvikkun, nyrnavortudrep, haekkun pvagefnis, kreatinins (eingéngu hja konum), 6lifreens fosfors
og kaliums), meltingarfeeri (ryrnun i vélindapekju, ryrnun garnatita/samruni i skeifugérn og asgorn,
vatnskenndar haegoir), &xlunarfeeri (hrérnun eistapipla, litid seedismagn, faekkun tidahringa og gulbua,
ryrnun legs og legganga) bessi ahrif komu fram hjé dyrum vid Gtsetningu a bilinu 0,9-3,4 fold aeetlud
utsetning hja sjuklingum vid radlagdan skammt (240 mg) og gengu alveg til baka eda a0 hluta til a
batastigi. Hjartad var eingdngu talid markliffeeri hja hundum og pau ahrif komu fram vid ttsetningu
sem var sj0 sinnum meiri en utsetning sem gert er rad fyrir vid radlagdan skammt fyrir menn.
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Krabbameinsvaldandi og stokkbreytandi ahrif

Ekkert bendir til eiturverkana lazertinibs 4 erfdaefni samkveemt in vitro stokkbreytingaprofi a
bakterium, in vitro préfi a litningafravikum og in vivo orkjarnapréfum a rottum.
Langtimadyrarannsoknir hafa ekki verid gerdar til ad meta krabbameinsvaldandi ahrif lazertinibs.

Eiturverkun 4 s&xlun

Samkvaemt dyrarannsoknum getur frjosemi hjé korlum og konum verid skert vid medferd med
lazertinibi. Hrérnunarbreytingar voru i eistum hja rottum og hundum sem leiddu til minnkads
sedismagns hja hundum eftir utsetningu fyrir lazertinibi i 1 manud vid kliniskt marktaeka ttsetningu.
Feekkun gulbtia kom fram i eggjastokkum hja rottum sem voru utsettar fyrir lazertinibi i > 1 manud vid
kliniskt marktaeka tsetningu. I rannsokn 4 frjésemi og proska snemma & fosturvisisskeidi hja karl- og
kvenkyns rottum olli lazertinib faekkun tidahringa, auknum missi fangs eftir hreidrun og feekkun
lifandi atkvaeema vid eda undir skammti sem samsvarar u.p.b. kliniskri ttsetningu hja ménnum vid
radlagdan 240 mg skammt.

Eiturverkanir 4 proska komu fram i ranns6knum 4 proska fosturvisis og fosturs hja rottum og kaninum.
Hja rottum sést minnkud likamspyngd fosturs 1 tengslum vid eiturverkanir & modur vid ttsetningu
modur sem var u.p.b. 4 f6ld klinisk Gtsetning hja ménnum vid 240 mg. Hja kaninum var aukin tidni
héfudbeinasamruna fosturs (samruni kinnboga og kinnkjalkabungu) vid ttsetningu modur sem var
mun minni en klinisk Gtsetning hja ménnum vid 240 mg.

6. LYFJAGERPARFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Vatnsfaelin kisilkvoda

Natrium kroskarmellosi (E468)

Orkristalladur sellulési (E460 (1))

Mannitol (E421)

Magnesiumsterat (E572)

Filmuhud

Lazcluze 80 mg filmuhudadar toflur

Makrogol poly(vinylalkohol) agreedd samfjollida (E1209)
Polyvinylalkohol (E1203)

Einglyserid af fitusyrum gerd I (E471)

Titantvioxio (E171)

Talkum (E553b)

Gult jarnoxid (E172)

Lazcluze 240 mg filmuhvudadar toflur

Makrégol poly(vinylalkohol) agreedd samfjollida (E1209)
Polyvinylalkohol (E1203)

Einglyserid af fitusyrum gerd I (E471)

Titantvioxid (E171)

Talkum (E553b)

Rautt jarnoxio (E172)

Svart jarnoxio (E172)
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Lazcluze 80 mg filmuhtuodadar toflur

bynnupakkning

Polyvinylklorid — polyklorotrifliroetylen (PVC-PCTFE) filma og alpynna til ad prysta i gegnum.
o Hver askja inniheldur 56 filmuhtadadar toflur (2 veski hvort med 28 toflum).

Glas

Hvitt 6gagnsett hapettni polyetylen (HDPE) glas med polypropylen barnheldu loki med 60 eda
90 toflum. I hverri 6skju er eitt glas.

Lazcluze 240 mg filmuhudadar toflur

bynnupakkning

Polyvinylklorid — polyklorotriflaroetylen (PVC-PCTFE) filma og alpynna til ad prysta i gegnum.
o Hver askja inniheldur 14 filmuhuadadar toflur (1 veski med 14 toflum).

o Hver askja inniheldur 28 filmuhtdadar toflur (2 veski, hvort med 14 toflum).

Glas

Hvitt 6gagnseatt hapettni pdlyetylen (HDPE) glas med polypropylen barnheldu loki med
30 filmuhududum téflum. I hverri dskju er eitt glas.

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

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. MARKADPSLEYFISNUMER
EU/1/24/1886/001
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EU/1/24/1886/002
EU/1/24/1886/003
EU/1/24/1886/004
EU/1/24/1886/005
EU/1/24/1886/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
Latina 04100

ftalia

B. FORSENDUR FYRIR, EPA 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 SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

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

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fré utgafu

markadsleyfis.

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og

fram kemur i azetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahaettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

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

ASKJA FYRIR VESKI 80 MG

1. HEITI LYFS

Lazcluze 80 mg filmuhudadar toflur
lazertinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 80 mg lazertinib (sem mesylateinhydrat).

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoduo tafla

56 filmuhtodadar toflur

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inntdku.

Gleypid toflurnar heilar.

Tofluna a ekki ad mylja, kljufa eda tyggja.
Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

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. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

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

Farga skal 6llum lyfjaleifum 1 samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1886/001

13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Lazcluze 80 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRA VESKI 80 MG

1. HEITI LYFS

Lazcluze 80 mg filmuhudadar toflur
lazertinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 80 mg lazertinib (sem mesylateinhydrat).

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

28 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til innt6ku.

Gleypid toflurnar heilar.

Tofluna a ekki ad mylja, kljufa eda tyggja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

(1) brystid og haldid

Z K

(2) Dragid ut

Y sssss— -

R BN

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1886/001

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lazcluze 80 mg

| 17. EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

INNRA VESKI 80 MG

1. HEITI LYFS

Lazcluze 80 mg filmuhudadar toflur
lazertinib

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Brjotid saman til a0 loka

o

D 888

Flettid til ad opna

= =)
0
LS -

>

IR L

X0
X
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA 80 MG

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Lazcluze 80 mg filmuhudadar toflur
lazertinib

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

ASKJA FYRIR VESKI 240 MG

1. HEITI LYFS

Lazcluze 240 mg filmuhtdadar toflur
lazertinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 240 mg lazertinib (sem mesylateinhydrat).

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

14 filmuhtodadar toflur
28 filmuhudadar toflur

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til innt6ku.

Gleypid toflurnar heilar.

Tofluna a ekki ad mylja, kljufa eda tyggja.
Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

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

Farga skal 6llum lyfjaleifum 1 samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1886/004 (14 filmuhudadar toflur)
EU/1/24/1886/005 (28 filmuhudadar toflur)

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lazcluze 240 mg

17. EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRA VESKI 240 MG

1. HEITI LYFS

Lazcluze 240 mg filmuhtdadar toflur
lazertinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 240 mg lazertinib (sem mesylateinhydrat).

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhtoadar toflur
28 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Gleypid toflurnar heilar.

Tofluna a ekki ad mylja, kljufa eda tyggja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

(1) brystid og haldid

K

(2) Dragio ut

>

B BN

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum i samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1886/004 (14 filmuhudadar toflur)
EU/1/24/1886/005 (28 filmuhudadar toflur)

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Lazcluze 240 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

INNRA VESKI 240 MG

1. HEITI LYFS

Lazcluze 240 mg filmuhtdadar toflur
lazertinib

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Brjotid saman til a0 loka

PR v
-2 888

Flettid til ad opna

x5
| == =)
« -

>

2 888

0
X
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA 240 MG

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Lazcluze 240 mg filmuhudadar toflur
lazertinib

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

ASKJA FYRIR GLAS 80 MG

1. HEITI LYFS

Lazcluze 80 mg filmuhudadar toflur
lazertinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 80 mg lazertinib (sem mesylateinhydrat).

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoduo tafla

60 filmuhudadar t6flur
90 filmuhudadar toflur

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til innt6ku.

Gleypid toflurnar heilar.

Tofluna a ekki ad mylja, kljufa eda tyggja.
Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

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

Farga skal 6llum lyfjaleifum 1 samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1886/002 (60 filmuhudadar toflur)
EU/1/24/1886/003 (90 filmuhudadar toflur)

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Lazcluze 80 mg

17. EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A GLAS 80 MG

1. HEITI LYFS

Lazcluze 80 mg filmuhudadar toflur
lazertinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 80 mg lazertinib (sem mesylateinhydrat).

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

60 toflur
90 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Gleypid toflurnar heilar.

Tofluna a ekki ad mylja, kljufa eda tyggja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid 1 samreemi vid gildandi reglur.
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1886/002 (60 filmuhudadar toflur)
EU/1/24/1886/003 (90 filmuhudadar toflur)

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR GLAS 240 MG

1. HEITI LYFS

Lazcluze 240 mg filmuhtdadar toflur
lazertinib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 240 mg lazertinib (sem mesylateinhydrat).

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoduo tafla

30 filmuhudadar t6flur

5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Gleypid toflurnar heilar.

Tofluna a ekki ad mylja, kljufa eda tyggja.
Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Y|



10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum 1 samraemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1886/006

13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Lazcluze 240 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MIDI A GLAS 240 MG

1. HEITI LYFS

Lazcluze 240 mg filmuhtdadar toflur
lazertinib

2. VIRK(T) EFNI

Huver tafla inniheldur 240 mg lazertinib (sem mesylateinhydrat).

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til innt6ku.

Gleypid toflurnar heilar.

Tofluna a ekki ad mylja, kljufa eda tyggja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid i samreemi vid gildandi reglur.
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11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Janssen-Cilag International NV

12.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1886/006

13.

LOTUNUMER

Lot

14,

AFGREIPSLUTILHOGUN

15,

NOTKUNARLEIDBEININGAR

16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Lazcluze 80 mg filmuhuodadar toflur
Lazcluze 240 mg filmuhadadar toflur
lazertinib

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vi0 petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 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.

- Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er & frekari upplysingum.

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

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Lazcluze

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Lazcluze

Pakkningar og adrar upplysingar

AU S e

1. Upplysingar um Lazcluze og vid hverju pad er notad

Lazcluze krabbameinslyf sem inniheldur virka efnid lazertinib. bad er 1 flokki lyfja sem kallast
proteinkinasahemlar.

Lazcluze er notad samhlida amivantamabi, 60ru krabbameinslyfi, hjé fullordnum med tegund
lungnakrabbameins sem kallast lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd. Pad er notad pegar
krabbameinid er langt gengid (6liklegt ad pad leeknist) og hefur ordid fyrir akvednum breytingum
(stokkbreyting sem er urfelling 1 taknrdd 19 eda utskipting 1 taknrod 21) 1 geni sem kallast
vaxtarpattarviotaki 1 hudpekju (EGFR).

Sérstakur fylgisedill er faanlegur fyrir amivantamab. Lestu hann adur en medferd hefst.

EGFR-genid framleidir proteinid EGFR sem hefur ahrif 4 frumuvoxt og lifun. Stokkbreytingar
(breytingar) i EGFR-geninu breyta 16gun proteinsins og pad getur valdid pvi ad krabbameinsfrumur
vaxa og dreifa sér i likamanum. Virka innihaldsefnio i Lazcluze, lazertinib, virkar 4 pann hatt ad pad
blokkar gallada proteinid og getur hjalpad til vid ad haegja 4 eda stodva voxt lungnakrabbameinsins.
Pbad getur einnig ordid til pess ad a&x1id minnkar. Lazertinib virkar a stokkbreytingar i EGFR-
proteinum sem pekkt er ad valda krabbameini og hefur einnig minni ahrif 4 edlileg EGFR-protein.

2. Adur en byrjad er ad nota Lazcluze
EkKi ma nota Lazcluze
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir lazertinibi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Ef pu ert ekki viss skaltu raeda vid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding adur en pa tekur
Lazcluze.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Lazcluze er notad:

o ef pu hefur verid med bolgu 1 lungum (4stand sem kallast millivefslungnasjukdémur eda
millivefslungnabolga).

Lattu lzekninn tafarlaust vita ef eitthvad af eftirfarandi 4 vio (sja ,,Alvarlegar aukaverkanir® i

kafla 4 fyrir frekari upplysingar):

o Hudvandamal. Til a0 draga tr heettu 4 hudvandamalum skaltu halda pig fra sélinni, vera i
hlifdarfatnadi, bera 4 pig so6larvorn, nota rakakrem reglulega 4 hio og neglur og nota
flosusjampd medan a toku lyfsins stendur. bu parft ad halda pessu afram i 2 manudi eftir ad
medferd er haett. Hugsanlegt er ad laeknirinn meeli med ad pu fair lyf til ad koma i veg fyrir
haokvilla, gefi pér lyf eda sendi pig til hudsérfreedings (hudleknis) ef pu faerd hidviobrogd
medan a medferd stendur.

o Skyndilegir 6ndunarerfidleikar, hosti eda hiti sem geta bent til lungnabolgu. Astandid getur
veri0 lifshettulegt, pvi munu heilbrigdisstarfsmenn fylgjast med pér med tilliti til hugsanlegra
einkenna.

o begar lyfid er notad med 60ru lyfi sem kallast amivantamab geta lifshettulegar aukaverkanir
(vegna blodtappa 1 @0um) komid fram. Leeknirinn mun gefa pér vidbotarlyf til ad koma i veg
fyrir blodtappa medan 4 medferd stendur og mun fylgjast med pér med tilliti til hugsanlegra
einkenna.

o Augnvandamal. Ef pt ert med sjonvandamal eda verk 1 augum skaltu tafarlaust hafa samband
vid leekninn eda hjukrunarfreeding. Ef pi notar snertilinsur og ert med nytilkomin augneinkenni
skaltu haetta a0 nota paer og lata leekninn tafarlaust vita.

Born og unglingar
Lazcluze hefur ekki verid rannsakad hjé bérnum eda unglingum. Ekki 4 gefa bornum eda unglingum
yngri en 18 ara lyfid.

Notkun annarra lyfja samhlida Lazcluze

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. bad er vegna pess ad Lazcluze getur haft ahrif 4 verkun nokkurra annarra lyfja. Einnig
geta nokkur 6nnur lyf haft ahrif 4 verkun Lazcluze.

Eftirfarandi lyf get dregid Gr verkun Lazcluze:

Carbamazepin eda phenytoin (flogaveikilyf notud vid flogum)
Rifampicin (notad vid berklum)

Johannesarjurt (jurtalyf vid veegu punglyndi og kvida)
Bosentan (notad vid lungnahaprystingi)

Efavirenz (notad til ad meohondla og fyrirbyggja HIV-sykingu)
Modafinil (notad vid svefnréskunum).

Lazcluze getur haft ahrif & verkun annarra lyfja og/eda aukid hettuna 4 aukaverkunum eftirfarandi
lyfja:

. Tizanidin (notad sem vodvaslakandi)

. Cyclosporin eda sirolimus eda tacrolimus (notud til ad beela 6nemiskerfio)

o Everolimus (notad vid hormoénajakveedu langt gengnu brjostakrabbameini, taugainnkirtlagexli 1
brisi, meltingarfaerum eda lungum og nyrnafrumukrabbameini)

o Pimozid (notad hja sjiklingum med Tourette-heilkenni)

o Quinidin (notad vid malariu)

o Sunitinib (notad vid stromaeexli i meltingarvegi, nyrnafrumukrabbameini og taugainnkirtlasexli
i brisi).

betta er ekki temandi upptalning lyfja. Lattu heilbrigdisstarfsmanninn vita um 61l lyf sem pu notar.
Laeknirinn raedir vid pig um hvada medferd henti pér best.
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Medganga

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

o Hugsanlega getur lyfid skadad fostur. Ef pu verdur pungud medan a4 medferdinni stendur skaltu
tafarlaust lata laekninn vita. P og leeknirinn akvedid hvort pu eigir ad halda afram a0 taka
Lazcluze.

o Ef pu getur ordid pungud skaltu nota drugga getnadarvérn medan 4 medferdinni stendur og i allt
a0 3 vikur eftir ad medferd er lokid.

o Karlkyns sjuklingar sem eiga maka sem geta ordid pungadir verda ad nota érugga getnadarvorn,
svo sem smokk, og ekki gefa s&di medan & medferd stendur med Lazcluze eda i 3 vikur eftir ad
medferd er lokid.

Brjostagjof
bu skalt hvorki vera med barn 4 brjosti medan 4 medferd stendur med Lazcluze né i 3 vikur eftir ad
medferd er hatt. bad er vegna pess ad ekki er vitad hvort pad geti haft skadleg ahrif 4 barnid.

Akstur og notkun véla
Lazcluze hefur litil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Ef pu finnur fyrir preytu eftir ad hafa
tekio Lazcluze skaltu hvorki aka né nota vélar.

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

3. Hvernig nota 4 Lazcluze

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hve mikid 4 a0 taka

o Raolagdur skammtur er 240 mg einu sinni 4 dag af amivantamabi.

o Ef vart verdur vid tilteknar aukaverkanir getur leeknirinn minnkad skammtinn i 160 mg eda
80 mg einu sinni 4 dag.

Hvernig er lyfio tekio

o Lazcluze er ®tlad til inntdku.

o Tofluna 4 ad gleypa heila. Ekki ma mylja, kljufa eda tyggja tofluna.

o Tofluna mé taka med mat eda an.

o Ekki 4 ad taka vidbotarskammt ef kastad er upp eftir ad hafa tekid Lazcluze, heldur 4 ad bida

par til komid er ad nasta skammti.

Ef tekinn er stzerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu tekur steerri skammt en radlagdan skammt skaltu hafa samband vid laeekninn. Aukin haetta getur
verid & aukaverkunum.

Ef gleymist ad taka Lazcluze

Ef pu gleymir ad taka skammt skaltu taka hann um leid og bt manst eftir pvi. Ef minna en 12 klst. eru
pangad til komid er ad neesta skammti skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist. Taktu nasta skammt
a venjulegum tima.

Ef heett er ad nota Lazcluze
bu skalt ekki hatta ad taka lyfio nema leeknirinn segi pér a0 gera pad.

Leitadu til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

48



4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram i kliniskum ranns6knum med Lazcluze dsamt

amivantamabi. Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu tekur eftir eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum:

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

o Hudvandamal — eins og utbrot (medal annars prymlabolur), hudpurrkur, kl1adi, verkur og rodi.
Lattu leekninn vita ef vandamal 1 hud versna.
o Bloodtappi 1 &dum, einkum 1 lungum eda fotleggjum. Einkenni geta medal annars verid akafur

brjostverkur, maedi, hrod 6ndun, verkur 1 fotlegg og bolga 1 hand- eda fotleggjum.

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

o Merki um bolgu og drmyndun i lungum — eins og skyndilegir ndunarerfidleikar, madi, hosti
eda hiti. betta getur valdid varanlegum skemmdum. Hugsanlega vill leeknirinn stddva medferd
med Lazcluze ef pu faerd pessa aukaverkun.

o Merki um bolgu i gleeru (fremsti hluti augans) — eins og rodi, verkur i auga, sjonvandamal eda
ljosnaemi.
o Augnkvillar — eins og sjonkvillar eda voxtur augnhara.

Lattu leekninn strax vita ef pu faerd pessar alvarlegu aukaverkanir sem taldar eru upp hér fyrir ofan.

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn vita ef pu feerd einhverjar adrar aukaverkanir. betta geta medal annars verid:

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

einkenni um vidbrogd vid innrennsli med amivantamabi
lagt gildi préteinsins ,,albamins® i bl60i

eiturverkanir 4 lifur

proti af voldum vokvaséfnunar i likamanum

sar i munni

taugaskadi sem getur valdio smastingjum, dofa, verkjum eda skorti 4 sarsaukaskyni
mikil preytutilfinning

nidurgangur

hagdatregda

minnkud matarlyst

lagt gildi kalsiums 1 bl60i

ogledi

voovakrampi

lagt gildi kaliums 1 blodi

sundl

voovaverkir

uppkost

hiti

magaverkir.

Algengar (geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o gyllined

. rodi, bolga, flognun eda eymsli, adallega 4 hondum eda fotum
o lagt gildi magnesiums i blodi

. kladautbrot (ofsakladi).
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Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Lazcluze
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum (pynnu, innra veski, ytra
veski, glasi og 6skju) a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lazcluze inniheldur

. Virka innihaldsefnid er lazertinib (sem mesylateinhydrat). Hver 80 mg filmuhtidud tafla
inniheldur 80 mg af lazertinibi. Hver 240 mg filmuhudud tafla inniheldur 240 mg af lazertinibi.

. Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: vatnsfalin kisilkvoda, natrium kroskarmellosi (E468), orkristalladur sellulosi
(E460 (1)), mannito6l (E421) og magnesiumsterat (E572). Sja kafla 2 ,,Lazcluze inniheldur
natrium®,
Filmuhtd: makrogol poly(vinylalkohol) agreedd samfjollida (E1209), polyvinylalkohol (E1203),
einglyserid af fitusyrum gerd I (E471), titantvioxid (E171) og talkim (E553b). Hver 80 mg tafla
inniheldur einnig gult jarnoxid (E172). Hver 240 mg tafla inniheldur einnig rautt jarnoxid
(E172) og svart jarnoxid (E172).

Lysing 4 qtliti Lazcluze og pakkningastaerdir

Lazcluze 80 mg eru gular 14 mm langar, spordskjulaga filmuhudadar téflur med aletruninni ,,L.Z* &
annarri hlidinni og ,,80° & hinni hlidinni. Lazcluze 80 mg er i 6skjum med 56 filmuhtidudum t6flum
(tvo pappaveski hvort med 28 toflum) eda glosum med 60 eda 90 t&flum.

Lazcluze 240 mg eru raudfjélublaar 20 mm langar, sporéskjulaga filmuhudadar t6flur, med aletruninni
,»LZ* & annarri hlidinni og ,,240 4 hinni hlidinni. Lazcluze 240 mg er i 6skjum med 14 filmuhududum
toflum (eitt pappaveski med 14 to6flum), 6skjum med 28 filmuhtidudum t6flum (tvo pappaveski hvort
med 14 t6flum) eda glosum med 30 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Framleioandi
Janssen Cilag SpA
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Via C. Janssen,
Borgo San Michele
Latina 04100

ftalia

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

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Boarapus

LJokoHCchH & JxouchH bearapus” EOO/]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EA\LGdo

Janssen-Cilag ®appokevtiki] Movonpocmnn
A.EB.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com
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Lietuva

UAB “JOHNSON & JOHNSON”
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800



Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvbmpog

Boapvépog Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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