VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

LUMYKRAS 120 mg filmuhddadar téflur

LUMYKRAS 240 mg filmuhtdadar téflur

2. INNIHALDSLYSING

LUMYKRAS 120 mg filmuhtdadar toflur
Hver filmuhadud tafla inniheldur 120 mg af sotorasib.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver filmuhaoud tafla inniheldur 114 mg af laktdsa (sem einhydrat).

LUMYKRAS 240 mg filmuhtdadar toflur
Hver filmuhaoud tafla inniheldur 240 mg sotorasib.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver filmuhudud tafla inniheldur 53 mg af lakt6sa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhadud tafla (tafla).

LUMYKRAS 120 mg filmuhUdud tafla

Gul, aflong, filmuhtdud tafla (7 mm x 16 mm), igreypt med ,,AMG* & annarri hlidinni og ,,120“ &
hinni.

LUMYKRAS 240 mq filmuhudadar toflur

Gul, sporoskjulaga, filmuhadud tafla (8 mm x 18 mm), igreypt med ,,AMG* 4 annarri hlidinni og
1,240 & hinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

LUMYKRAS sem einlyfja medferd er atlad til ad medhdndla fullordna med langt gengid
lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd (NSCLC) med KRAS G12C-stokkbreytingu og par
sem sjukdémurinn hefur versnad eftir ad minnsta kosti eina fyrri alteeka medferd.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Leeknir med reynslu af notkun krabbameinslyfja verdur ad hefja medferd med LUMYKRAS.

Stadfesta verdur ad KRAS G12C-stokkbreyting sé til stadar med gildudu profi &dur en medferd er
hafin med LUMYKRAS.



Skammtar

Radlagdur skammtur er 960 mg af sotorasib (atta 120 mg toflur eda fjérar 240 mg téflur) einu sinni &
dag, & sama tima daglega.

Lengd medferoar
Radlagt er ad halda medferd med LUMYKRAS afram par til sjukdémurinn versnar eda par til
eiturahrif verda Gasattanleg.

Ef gleymist ad taka skammta eda uppkost eiga sér stad

Sjuklingurinn etti ad taka skammtinn eins og venjulega ef minna en 6 klukkustundir eru lidnar fra
venjulegum skammtatima. Ef meira en 6 klukkustundir eru lidnar fra venjulegum skammtatima skal
sjuklingurinn ekki taka skammtinn. Halda skal medferdinni &fram samkvaemt &visun nesta dag.

Ef sjuklingurinn kastar upp eftir ad hafa tekio LUMYKRAS ma hann ekki fa nyjan skammt sama dag
og halda skal medferdinni afram samkveemt avisun naesta dag.

Skammtabreytingar

Breyta skal skommtum byggt & eiturahrifum LUMYKRAS. Reglurnar um minnkadar skammtasteerdi i
kafla 4.2 byggja & Kliniskum upplysingum. Upplysingar um lyfjahvorf gefa til kynna svipada
Gtsetningu vid minni skammta af sotorasibi (sja kafla 5.2). I t6flu 1 ma finna samantekt yfir minnkadar
skammtastaerdir. I toflu 2 ma finna skammtabreytingar vegna aukaverkana.

Radlagt er ad minnka skammtinn ad hamarki tvisvar sinnum til ad hafa stjorn 4 aukaverkun (sja
toflu 1). Heetta skal notkun LUMYKRAS ef ekki er haegt ad hafa stjérn a aukaverkun eftir tveer
skammtaminnkanir og sjuklingur polir ekki lagmarksskammtinn 240 mg einu sinni & dag.

Tafla 1. R4616gd skammtaminnkun sotorasib

Skammtaminnkun Skammtur

Upphafsskammtur 960 mg (atta 120 mg téflur eda fjérar 240 mg
toflur) einu sinni & dag

Fyrsta skammtaminnkun 480 mg (fjorar 120 mg t6flur eda tvaer 240 mg
toflur) einu sinni & dag

Onnur skammtaminnkun 240 mg (tveer 120 mg t6flur eda ein 240 mg
tafla) einu sinni 4 dag




Tafla 2. Radlagdar skammtabreytingar sotorasib

Aukaverkanir

Alvarleiki?

Skammtabreyting

Eiturverkanir & lifur

ASAT eda ALAT >3 x og
allt ad 5 x edlileg efri mork
(eda>3 x og allt ad

5 x grunngildi ef grunngildi
er 6edlilegt) med einkennum

eda

ASAT eda ALAT

> 5 x edlileg efri mork (eda
> 5 x grunngildi ef
grunngildi er 6edlilegt),
pegar engar adrar orsakir
liggja fyrir.

Stddva skal medferd

Hafa skal naid eftirlit med
lifrarstarfsemi par til

< 3 x edlilegum efri mérkum
er nad eda par til

< 3 x grunngildi er n&d ef
grunngildi er éedlilegt.
Sidan skal hefja aftur
medferd vid naestu
skammtaminnkunarstig
ihuga skal ad hefja gjof
barkstera

ASAT eda ALAT

> 3 x edlileg efri mork med
heildarbilirabin > 2 x edlileg
efri mork

eda

ASAT eda ALAT

> 3 x edlileg efri mork og
INR-gildi > 1,5 x edlileg efri
mork (hja einstaklingum sem
eru ekki &
bl6dpynningarmedferd) an
pess ad adrar orsakir liggi
fyrir.

Heetta skal endanlega
medferd ef engar adrar
orsakir liggja fyrir.

Ef adrar orsakir greinast skal
ekki hefja medferd a ny fyrr
en ASAT/ALAT/bilirabin
hafa aftur nad grunngildum.

Millivefslungnab6lga Oll stig . Haetta skal medferd ef grunur

er um millivefslungnabélgu
o Hetta skal medferd

endanlega ef
millivefslungnabdlga er
stadfest og engar adrar
orsakir liggja fyrir.

Ogledi, uppkost eda > 3. stig o Heetta skal medferd par til

nidurgangur eru vidvarandi < 1. stigi er n&d eda

prétt fyrir medferd vid peim grunngildi

(par & medal medferd med . Sidan skal hefja aftur

lyfjum gegn uppkdstum eda medferd vid naestu

nidurgangi) skammtaminnkunarstig

Onnur eiturahrif sem tengjast | > 3. stig o Heetta skal medferd par til

lyfinu

< 1. stigi er n&d eda
grunngildi

Sidan skal hefja aftur
medferd vid naesta
skammtaminnkunarstig

ALAT = alanin-aminoétransferasi; ASAT = aspartat-aminotransferasi
2 Stigagjof er skilgreind af National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events (NCI
CTCAE) ttgéfa 5.0; INR = International Normalized Ratio




Sérstakir sjuklingahépar

Aldragir
Takmarkadar upplysingar um 6ryggi og verkun LUMYKRAS hja sjuklingum 75 éra og eldri benda
ekki til ad porf sé & skammtaadlégun hja dldrudum (sja kafla 4.8 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
EKKi er porf 4 ad adlaga skammta hja sjuklingum med vaegt skerta lifrarstarfsemi.

LUMYKRAS er ekki radlagt til notkunar hja sjuklingum med midlungsmikid (Child-Pugh B) og
mikid skerta (Child-Pugh C) lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & ad adlaga skammta hja sjoklingum med veegt skerta nyrnastarfsemi (Uthreinsun kreatins,
CrCL > 60 ml/min.). LUMYKRAS hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med midlungsmikid
eda mikid skerta nyrnastarfsemi (CrCL < 60 ml/min.). bess vegna verour ad geeta vartdar vio medferd
sjuklinga med midlungsmikid skerta, mikid skerta nyrnastarfsemi og skerta nyrnastarfsemi & lokastigi
(sja kafla 5.2).

Born
LUMYKRAS er ekki notad sem medferd vid lungnakrabbameini sem ekki er af smafrumugerd i
bérnum.

Lyfjagjof

LUMYKRAS er @tlad til inntoku. Toflurnar verkur ad gleypa i heilu lagi. Engar fyrirliggjandi
upplysingar meaela med gjof LUMYKRAS ef toflurnar eru tuggdar, muldar eda klofnar en hagt er ad
leysa toflurnar upp i vatni (sja hér fyrir nedan). Toflurnar ma taka med mat eda an.

Lyfjagjof hja sjuklingum sem eiga i erfidleikum med ad kyngja fastri feedu

Sjuklingar skulu leysa toflurnar upp i 120 ml af vatni &n kolsyru vid stofuhita an pess ad mylja peer.
Ekki méa nota adra vokva. Sjaklingar skulu hreera i vatninu par til téflurnar leysast upp i litla bita
(taflan leysist ekki alveg upp) og drekka pad strax. Blandan getur verid folgul og allt ad skeergul &
litinn. T14tid verdur ad skola med 120 ml af vatni til vidbotar, sem skal drekka tafarlaust. Ef blandan er
ekki drukkin strax verda sjuklingar ad hreera i henni aftur til ad tryggja ad téflurnar dreifist i vatninu.
Farga skal blondunni ef han er ekki drukkin innan 2 klukkustunda.

Ef porf er & gjof med magaslongu gegnum nef (NG) eda magaraufunarslongu gegnum had (PEG) skal
fylgja ferlinu hér ad ofan til ad leysa fyrst upp téflurnar og svo til ad skola vokvaleifunum af 120 mg
eda 240 mg toéflunum. Gefa skal uppleystu dreifuna og vokvaleifarnar samkvamt leidbeiningum fra
framleidanda NG- eda PEG-magaslongunnar med videigandi vatnskolun. Gefid dreifuna innan

2 klukkustunda fr& bléndun og geymid vid stofuhita fram ad gjof.

4.3 Frabendingar

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

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Eiturverkanir & lifur

Sotorasib getur haft eiturverkanir & lifur sem geta leitt til lyfjatengds lifrarskada og lifrarbélgu. Synt
hefur verid fram & tengsl sotorasib vid timabundna hakkun transaminasa i sermi (ALAT og ASAT),
alkalifosfatasa og heildarmagns bilirtbins i kliniskum ranns6knum & 960 mg einlyfjamedferd. Hja
samtals 740 sjuklingum med KRAS G12C-stokkbreytt fost &xli sem fengu LUMYKRAS 960 mg einu
sinni & dag sem einlyfja medferd, var tidni eiturverkunar & lifur haest hja undirhdpi sjuklinga sem
hofou nylega (< 3 manudir) fengid dnemismedferd (38%) adur en medferd med LUMYKRAS var



hafin, samanborid vid pa sem hofu medferdo med LUMYKRAS annadhvort meira en 3 manudum eftir
sidasta skammt 6naemismedferdar (17%) eda pa sem fengu aldrei dneemismedferd (22%). Ohad tima
fré& fyrri onemismedferd leekkudu 87% pessara haekkana aftur eda gengu alveg til baka eftir ad
medferd med LUMYKRAS var stédvud og medferd med barksterum var beitt. Haekkun lifrarensima
leiddi til pess ad medferd var heett hja 10% sjuklinga sem hofou adur fengid dnaemismedferd innan

< 3 ménada, hja 2% sjuklinga sem héfou adur fengid dneemismedferd innan > 3 manada og hja 0%
sjuklinga sem hofou ekki &dur fengid 6nemismedferd. Medal 740 sjuklinga med

KRAS G12C-stokkbreytt fost eexli sem fengu 960 mg til inntdku einu sinni & dag, voru 26% sem fengu
eiturverkun a lifur og 13% fengu eiturverkun & lifur sem leiddi til pess ad skammtagjof var heett og/eda
skammtastzerd minnkud. A heildina litid fengu 41% sjuklinga med eiturverkun & lifur barkstera.
Tilfelli haekkunar lifrarensima geta verid einkennalaus. Hafa skal eftirlit med lifrarstarfsemi sjaklinga
(ALAT, ASAT, alkalifosfatasa og heildarmagni bilirabins) adur en medfero med LUMYKRAS hefst,
a 3 vikna fresti fyrstu 3 manudina og sidan einu sinni i manudi eda samkveemt kliniskum &bendingum,
med tidara eftirliti med sjuklingum sem fengu nylega éneemismedferd og hja sjuklingum med alvarleg
tilfelli eiturverkunar & lifur. Med tilliti til alvarleika fravika ar préfum verdur ad gera hlé a medferd
med LUMYKRAS bar til <3 x edlilegum efri morkum eda < 3 x grunngildi (ef grunngildi er
6edlilegt) hefur verid ndd og ihuga medferd med barksterum og sidan verdur ad adlaga LUMYKRAS
skammtinn eda hatta gjof endanlega (sja kafla 4.2).

Millivefslungnabdlga

LUMYKRAS getur valdid millivefslungnabolgu sem getur verid banvan. Millivefslungnab6lga kom
fram hja sjuklingum sem fengu medferd med LUMYKRAS og h6fdu adur fengid dnemismedferd eda
geislamedferd (sja kafla 4.8). Nyleg (< 3 manudir) 6nemismedferd adur en medferd med
LUMYKRAS er hafin getur verid adhattupattur fyrir millivefslungnabdlgu. Hafa skal eftirlit med
sjuklingum med tilliti til nyrra eda versnandi einkenna i lungum sem benda til millivefslungnabdlgu
(t.d. maedi, hdsti, hiti). Gera skal strax hlé & medferdo med LUMYKRAS hja sjuklingum sem grunur er
um ad séu med millivefslungnabdlgu og haetta skal endanlega notkun LUMYKRAS ef engar adrar
orsakir millivefslungnabdlgu greinast (sja kafla 4.2).

Notkun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um kliniskt 6ryggi og verkun endurtekinna skammta af LUMYKRAS
pegar peir eru gefnir sjuklingum med midlungsmikid og mikid skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh B
og C). EKki er haegt ad radleggja dkvedna skammta.

Laktdésadpol

LUMYKRAS inniheldur laktésa. Sjuklingar med arfgengt galakt6sadpol, algjoran laktasaskort eda
glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri téflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samkvamt upplysingum 0r rannséknum in vitro er sotorasib brotid nidur af sytokromunum P450
(CYP) 2C8, CYP3A4 og CYP3AS5 og er hvarfefni P-glykdproteins (P-gp). Sotorasib var virkir fyrir
CYP3A4, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9 og CYP2C19 in vitro. Sotorasib er hemill fyrir CYP2C8,
CYP2D6 og CYP3A in vitro. Samkvaemt upplysingum Ur in vitro rannsoknum er sotorasib hemill
fyrir flutningsprotein manna (OAT)1/3, OATP1B1, BCRP protein (Breast Cancer Resistance
Protein) og P-gp.



Anhrif annarra lyfja 4 sotorasib

Lyf sem draga (r syrumyndun
Samhlidanotkun sotorasib med prétonpumpuhemlum (omeprazdl) eda H-vidtakablokka (famotidin)
leiddi til minnkunar & péttni sotorasib.

Pegar lyfid var tekid eftir maltid (hefdbundin maltid med fituinnihald i medallagi), leiddi
samhlidanotkun endurtekinna skammta af omeprazéli med stokum skammti af 960 mg af sotorasibi
til 65% leekkunar & Cmax gildi sotorasib og 57% minnkunar & flatarmali undir ferli (AUC).
Samhlidanotkun & stokum skammti af famotidini sem var gefinn 10 klukkustundum fyrir og

2 klukkustundum eftir stakan skammt af 960 mg af sotorasib leiddi til 35% leekkunar & Cmax gildi
sotorasib og 38% minnkunar & AUC.

Pegar lyfid var tekid & fastandi maga leiddi samhlidanotkun endurtekinna skammta af omeprazéli med
stokum skammti af 960 mg af sotorasib til 57% laekkunar a Cmax gildi sotorasib og 42% minnkunar &
AUC. begar lyfid var tekid a fastandi maga leiddi samhlidanotkun endurtekinna skammta af
omeprazoli med stokum 960 mg skammti af sotorasibi og 240 ml af sGrum drykk (sykrudum
koladrykk) til 32% laekkunar a Cmax-gildi sotorasibs og 23% minnkunar & AUC. Klinisk pyding
minnkadrar Utsetningar fyrir sotorasibi pegar pad var gefid med omeprazoli og kéladrykk er 6ljos og
verkun kann ad vera minni.

Ef naudsynlegt er ad gefa LUMYKRAS med efni sem dregur Ur syrumyndun (svo sem
prétonpumpuhemli eda H-vidtakablokka) skal taka LUMYKRAS med surum drykk (svo sem
kéladrykk). Annar moguleiki er ad taka LUMYKRAS 4 klukkustundum &dur eda 10 klukkustundum
eftir ad syrubindandi lyf er gefid.

CYP3A4-hemlar

Samhlidanotkun endurtekinna skammta af itraconazoli (6flugur CYP3A4 og P-gp hemill) olli ekki
Kliniskt marktaekri haekkun a Utsetningu fyrir sotorasibi. EkKi parf ad adlaga skammta af LUMYKRAS
pegar lyfid er gefid samhlida CYP3A4 hemlum.

Oflugir CYP3A4 virkjar

Samhlidanotkun sotorasib med endurteknum skémmtum af 6flugum CYP3A4 virkja (rifampicin)
leiddi til 35% laekkunar & Cmax gildi sotorasib og 51% minnkunar & AUC. EKki er radlagt ad gefa
0fluga CYP3A4 virkja (t.d. rifampicin, karbamazepin, enzalutamid, mitotan, fenyt6in og
johannesarjurt) samhlida LUMYKRAS pvi peir geetu minnkad atsetningu fyrir sotorasibi.

Anhrif sotorasibs & 6nnur Iyf

CYP3A4 hvarfefni
Sotorasib er midlungséflugur CYP3A4 virkir. Samhlidanotkun sotorasib med CYP3A4 hvarfefnum
leiddi til lekkunar & plasmapéttni peirra, sem geeti minnkad verkun pessara hvarfefna.

Samhlidanotkun sotorasib med midazolam (nemt CYP3A4 hvarfefni) leiddi til 48% laekkunar & Cax
gildi midazolams og 53% minnkunar & AUC.

Fordast skal samhlidanotkun LUMYKRAS med CYP3A4 hvarfefnum med préngt leekningalegt
hlutfall, par & medal en takmarkast ekki vid alfentanil, ciclosporin, dihydroergotamin, ergotamin,
fentanyl, hormdnagetnadarvarnir, pimozid, quinidin, sirolimus, tacrolimus, amlodipin og manidipin.
Ef samhlidanotkun er 6hjakveemileg skal adlaga skammta CYP3A4 hvarfefnisins i samraemi vid
nagildandi samantekt um eiginleika lyfs.

CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9 og CYP2C19 hvarfefni

Samkvamt in vitro upplysingum getur sotorasib hugsanlega virkjad CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9 og
CYP2C19. Kliniskt mikilveegi pessara nidurstadna er ekki pekkt. Hafa videigandi eftirlit vid
samhlidanotkun sotorasibs med lyfjum sem eru brotin nidur af pessum ensimum.



CYP2D6 hvarfefni

Samkveaemt in vitro upplysingum getur sotorasib hugsanlega hamlad virkni CYP2D6. Kliniskt
mikilveegi pessara nidurstadna er ekki pekkt. Hafa skal videigandi eftirlit vid samhlida notkun
LUMYKRAS med CYP2D6 hvarfefnum (t.d. flecainid, prépafendn, metoprolol).

BCRP hvarfefni
LUMYKRAS er veikur BCRP-hemill. Samhlida gjof & LUMYKRAS og hvarfefni BCRP leiddi til
aukinnar plasmapéttni BCRP hvarfefnisins, sem kann ad auka ahrif hvarfefnisins.

Samhlida gjof & LUMYKRAS og rosuvastatini (hvarfefni BCRP) haekkadi Crmax fyrir rosuvastatin um
70% og AUC um 34%.

Vid samhlidanotkun LUMYKRAS med BCRP hvarfefnum, par med talid en ekki takmarkad vio
lapatinib, methotrexat, mitoxantron, rosuvastatin og topotecan, skal fylgjast med aukaverkunum BCRP
hvarfefnisins og minnka skammtinn af BCRP hvarfefninu i samraemi vid nagildandi samantekt &
eiginleikum pess.

Anrif sotorasib & P-gp hvarfefni

Samhlidanotkun sotorasib med digoxini (P-glykdprétein [P-gp] hvarfefni) heekkadi digoxin Cmax gildi
digoxins 1,9-falt og AUCi 1,2-falt, samanborid vid notkun digoxins eingéngu. Samhlidanotkun
LUMYKRAS med P-gp hvarfefnum med prongt leekningalegt hlutfall er ekki raoldgo. Ef
samhlidanotkun er 6hjakveemileg skal adlaga skammta P-gp hvarfefnisins i samraemi vid nagildandi
samantekt & eiginleikum lyfs.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri/getnadarvarnir

Radleggja skal konum & barneignaraldri ad fordast ad verda pungadar & medan par nota
LUMYKRAS. Konur a barneignaraldri sem fa medferd med LUMYKRAS verda ad nota mjog 6rugga
getnadarvérn medan & medferd stendur yfir og i ad minnsta kosti 7 daga eftir ad hafa fengid seinasta
skammtinn af LUMYKRAS. LUMYKRAS geti dregid ur virkni hormoénagetnadarvarna og pvi ettu
konur sem nota horménagetnadarvarnir ad nota sedishindrandi vidbotargetnadarvarnir.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun sotorasib & medgongu. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3). LUMYKRAS er hvorki &tlad til notkunar & medgongu né handa
konum & barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir. Upplysa verdur sjuklinga um mégulegar hattur

fyrir fostur ef LUMYKRAS er notad a medgongu eda ef kona verdur pungud & medan han notar
LUMYKRAS.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort sotorasib eda umbrotsefni pess skiljast Ut i brjostamjolk. EkKi er haegt ad Utiloka
heettu fyrir born sem eru & brjosti. Konur sem hafa barn & brjésti mega ekki nota LUMYKRAS.

Frj6semi
Engar kliniskar rannsoknir liggja fyrir til ad meta ahrif sotorasib & frjésemi.
4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

LUMYKRAS hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um Oryqgi

Aukaverkanir sem lyst er i toflu 3 endurspegla Utsetningu fyrir sotorasibi 960 mg einu sinn a dag sem
einlyfjamedferd hja 740 sjuklingum med KRAS G12C-stokkbreytt fost aexli i morgum kliniskum
rannsdknum, medal annars i CodeBreaK 200, CodeBreaK 100 2. stigs A hluta og CodeBreaK 100

2. stigs B hluta (undirrannsokn & samanburdi & skommtum) og premur 1. stigs rannséknum.

Algengustu aukaverkanirnar hja sjuklingum sem fengu LUMYKRAS 960 mg einu sinni & dag voru
nidurgangur (36,6%), 6gledi (24,7%), preyta (19,1%), uppkdst (16,1%), lidverkir (15,3%) og minnkud
matarlyst (15,1%). Algengustu alvarlegu (> 3. stigs) aukaverkanirnar voru nidurgangur (6,9%),
haekkud ALAT-gildi (5,9%) og haekkud ASAT-gildi (4,6%). Algengustu aukaverkanirnar sem leiddu
til pess ad medferd var heett varanlega voru haeekkud ALAT-gildi (1,5%) og haeekkud ASAT-gildi
(1,1%) og lyfjatengdur lifrarskadi (1%). Algengustu aukaverkanirnar sem leiddu til skammtaadlégunar
voru nidurgangur (11,4%), haeekkud ALAT-gildi (5,9%), haekkud ASAT-gildi (5,7%), 6gledi (3,8%),
haekkad gildi alkalifosfatasa (ALP) i bl6di (2,4%) og uppkdst (2%).

Tafla yfir aukaverkanir

I toflu 3 hér & eftir koma fram aukaverkanirnar sem greint var fra i kliniskum rannsoknum med
LUMYKRAS. Tioniflokkar eru skilgreindir a eftirfarandi hatt: Mjog algengar (> 1/10); algengar
(> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100); mj6g sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000);
koma drsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi
gbgnum). Innan hvers lifferaflokks er alvarlegust aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Oryggi LUMYKRAS var metid hja 740 sjuklingum med KRAS G12C-stokkbreytt fost &xli sem fengu
960 mg til inntéku einu sinni & dag sem einlyfja medferd. Midgildi timalengdar medferdar med
LUMYKRAS var 4,2 manudir (bil: 0 til 41).

Tafla 3. Aukaverkanir

MedDRA flokkun | Mjég algengar Algengar Sjaldgeefar
eftir liffeerum (= 1/10) (> 1/100 til < 1/10) (> 1/1.000 til < 1/100)
BI6d og eitlar Blodleysi
Taugakerfi Hofudverkur
Ondunarferi, Hosti Millivefslungnabdlga
brjésthol og Madi
midmeeti
Meltingarfeaeri Nidurgangur
Ogledi
Uppkost
Haegdatregda
Kvidverkur?
Lifur og gall Lyfjatengdur Lifrarbolga
lifrarskadi
Nyru og pvagfeeri Skert nyrnastarfsemi
Lifrarbilun
Langvinnur
nyrnasjukdémur
Bradur nyrnaskadi
Stodkerfi og Lidverkir
bandvefur Bakverkur




MedDRA flokkun | Mj6g algengar Algengar Sjaldgeefar
eftir liffeerum (=1/10) (> 1/100 til < 1/10) (> 1/1.000 til < 1/100)
Almennar Preyta Hiti
aukaverkanir og
aukaverkanir &
ikomustad
Rannsoknanidurstd | Heaekkun aspartat- Haekkun
our aminétransferasa alkalifosfatasa i bl6di
Haekkun alanin- Haekkun bilirabins i
aminotransferasa bl6di
Haekkun gamma-
glutamyltransferasa
Efnaskipti og Minnkud matarlyst Bldokaliumlaekkun
naering

a Kvidverkur felur i sér almennan kvidverk, verk i efri hluta kvidarhols og verk i nedri hluta kvidarhols

Lysing valinna aukaverkana

Haekkud lifrarensim

Timabundin hakkun & transaminésum i sermi komu fram i kliniskum rannséknum (sja kafla 4.4). Hja
740 sjuklingum sem fengu LUMYKRAS 960 mg einu sinni & dag sem einlyfjamedferd kom fram
haekkun ALAT hja 12,8% sjuklinga og haekkun ASAT hja 13,1% sjuklinga med midgildi tima fram ad
haekkun ALAT 6 vikur (bil: 1 til 103) og midgildi tima fram ad haekkun ASAT 6 vikur (bil: 0 til 42).
Haekkun ALAT leiddi til pess ad medferd var hatt og/eda skammtur minnkadur hja 5,9% sjuklinga og
haekkun ASAT leiddi til pess ad medferd var heett og/eda skammtur minnkadur hja 5,7% sjuklinga.
Haekkun bilirdbins kom fram hja 3,2% sjuklinga og leiddi til pess ad medferd var haett og/eda
skammtur minnkadur hja 0,9% sjuklinga.

Millivefslungnabélga

Af 740 sjuklingum sem fengu LUMYKRAS 960 mg einu sinni & dag sem einlyfjamedferd fengu 1,9%
peirra millivefslungnabdlgu i kliniskri rannsokn; tilfelli millivefslungnabdlgu voru 3. eda 4. stigs vid
upphaf einkenna hja 0,8% sjuklinga. Fram kom tilfelli banvans millivefslungnasjukdéms hja sjuklingi
med lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd med meinvorpum & stigi VB sem fékk medferd
med LUMYKRAS i Kliniskri rannsokn. Sjaklingurinn fékk sykingu i nedri hluta éndunarvegar sem
var banvaen pratt fyrir medferd med sterum og syklalyfjum. Banvan millivefslungnabdlga kom fram
vid mikla versnun sjukdomsins. Midgildi timans fram ad fyrstu einkennum millivefslungnabdlgu var
10,6 vikur (bil: 2 til 43,3 vikur). Medferd med LUMYKRAS var hatt vegna millivefslungnabolgu hja
0,9% sjuklinga (sja kafla 4.2 og 4.4).

Aldradir
Enginn munur 4 6ryggi og verkun kom fram hja 6ldrudum sjuklingum (> 65 &ra) og yngri sjuklingum i
Kliniskum rannséknum (sja kafla 4.2 og 5.2).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskdmmtun

I tilvikum ofskémmtunar skal medhdndla sjuklinginn eftir einkennum og hefja almennar
studningsadgerdir eftir porfum. Ekkert sérstakt moteitur er til gegn ofskdmmtun med LUMYKRAS
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5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: axlishemjandi lyf, ATC-flokkur: LO1XX73

Verkunarhattur

Sotorasib er sérteekur KRAS G12C (Kirsten rottu sarkmein samsvarandi veiruzxlisgen) hemill sem
binst samgilt og dafturkraeft vid einstakt systein KRAS G12C. Ovirkjun KRAS G12C af véldum
sotorasib hamlar bodmidlun og lifun &xlisfrumna, hamlar frumuvexti og ytir sértekt undir styrdan

frumudauda i &xlum med KRAS G12C sem er krabbameinsvaldandi orsok axlismyndunar.

Verkun oqg 6rygqi

LUMYKRAS sem medferd hja sjuklingum vid adur meshdndludu lungnakrabbameini sem er ekki af
sméafrumugerd og med KRAS G12C stokkbreytingu

CodeBreaK 100 2. stig A-hluti

Verkun LUMYKRAS var rannsokud i einarma, opinni, fjdlsetra rannsokn (CodeBreaK 100 2. stig
A-hluti) hja sjuklingum med stadbundid langt gengid KRAS G12C-stokkbreytt lungnakrabbamein sem
ekki var af smafrumugerd eda med meinvorpum og med versnun sjukdoms eftir ad hafa fengio fyrri
medferd. Helstu skilyrdi fyrir patttéku voru versnun sjukdoms vid medferd med vardstodvarhemli
(immune checkpoint inhibitor) og/eda platinulyfjum og eftir marksaekna medferd ef
krabbameinsvaldandi stokkbreytingar greindust, sem hagt var ad beina medferdinni gegn, ECOG PS
stada (Eastern Cooperative Oncology Group Performance Status) var 0 eda 1 og ad minnsta kosti ein
melanleg meinsemd var til stadar, samkveaemt skilgreiningu RECIST tg. 1.1 (Response Evaluation
Criteria in Solid Tumours). Allir sjuklingar urdu ad vera med KRAS G12C stokkbreytt
lungnakrabbamein sem ekki var af smafrumugerd greint i exlissynum med pvi ad nota vidurkennt prof
(Qiagen therascreen® KRAS RGQ PCR sett) & midlegri rannséknarstofu. Sjiklingar med skerta
nyrnastarfsemi, skerta lifrarstarfsemi og virk meinvorp i heila voru Gtilokadir.

Alls voru 126 sjuklingar skradir til patttoku i rannsékninni og fengu medferd med 960 mg af
LUMYKRAS einu sinni & dag sem einlyfjamedferd fram ad versnun sjukdémsins eda par til eiturahrif
urdu Gasattanleg. 124 sjaklingar voru med ad minnsta kosti eina melanlega meinsemd i upphafi
samkveaemt blindu, 6hadu midlaegu mati (Blinded Independent Central Review, BICR) samkvaemt
RECIST v1.1 og peir toku pétt i greiningu & svérunartengdum verkunarnidurstodum. Midgildi
timalengdar medferdar var 5,5 manudir (bil: 0 til 15) par sem 48% sjuklinga fengu medferd i

> 6 manudi og 33% sjuklinga fengu medferd i > 9 manudi.

Adalmalikvardi fyrir verkunarnidurstédur var hlutlegt svérunarhlutfall (ORR) sem er skilgreint sem
hlutfall sjaklinga sem n&du fullri svérun eda hlutasvérun samkvaemt BICR-mati i samreemi vid
RECIST utg. 1.1. Adrir maelikvardar & verkunarnidurstédu voru lengd svorunar, hlutfall stjornunar
sjukdomsins skilgreint sem hlutfall sjuklinga sem nadu fullri svorun, hlutasvérun og stédugu
sjukdoémsastandi, tima fram ad svorun, lifun &n versnunar sjukdéms og heildarlifun.

Grunngildi lyofraedilegra eiginleika og sjukdémseiginleika rannséknarpydisins voru: midgildi aldurs
64 ar (bil: 37 til 80); 50% konur; 82% hvitir, 15% asiskir, 2% svartir; 70% ECOG PS 1; 96% voru
med sjukdom & V. stigi; 99% voru ekki med flogupekjukrabbamein; 81% hofou haett ad reykja, 12%
reyktu enn, 5% hofdu aldrei reykt.

Allir sjaklingar hofou &dur fengid ad minnsta kosti 1 alteeka medferd vid lungnakrabbameini sem ekki
er af sm&frumugerd med meinvorpum. 43% sjuklinga hofdu eingdngu fengid 1 fyrri medferd, 35%
héfdu fengid 2 fyrri medferdir, 22% hofou fengid 3 fyrri medferdir, 91% hoéféu adur fengid and-PD-
1/PD-L1 6naemismedferd, 90% hoéfdu adur fengid platinulyfjamedferd, 81% hofou fengid baedi
platinulyfjamedferd og and-PD-1/PD-L1 medferd. Stadsetning pekktra meinvarpa utan brjésthols voru
medal annars 48% i beinum, 21% i heila og 21% i lifur.
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I toflu 4 er samantekt & verkunarnidurstédum.

Tafla 4. Verkunarnidurstodur CodeBreaK 100 hja sjuklingum med KRAS G12C stokkbreytt
lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd (CodeBreaK 100 2. stig A-hluti)

Verkunarbreytur LUMYKRAS
N =124

Hlutleegt svérunarhlutfall, % (95% CI)2¢ 37,1 (28,6; 46,2)

Full svérun (CR), % 2,4

Hlutasvorun (PR), % 34,7
Lengd svérunar?d

Fjoldi svarenda 46

Midgildi®, manudir (bil) 11,1 (6,9; 15,0)

Adlagad, % 39,0

Sjuklingar med lengd > 6 manudir, % 63,0

Cl = oryggishil

2 SvOrunartengdar verkunarnidurstéour

b Aztlad med Kaplan-Meier adferd

¢ Byggt a lokadegi gagna 1. desember 2020
d Byggt 4 lokadegi gagna 20. jani 2021

Born
Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ar rannséknum &
LUMYKRAS hja 6llum undirhépum barna vid lungnakrabbameini sem ekki er af smafrumugerd (sja

upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa b&rnum).

Skilyrt markadsleyfi

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki®. Pad pydir ad bedid er eftir
frekari gognum um lyfid. Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti
arlega og uppferir samantekt a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Engar rannsoknir liggja fyrir & adgengi sotorasib hja ménnum. Eftir ad tekinn var stakur skammtur til
inntoku frasogadist sotorasib med midgildistima 1 til 2 klukkustundir fram ad hamarkspéttni.

I undirrannsokn til ad bera saman skammta (CodeBreak 100 2. stig B-hluti) hja sjuklingum sem fengu
sotorasib 240 mg eda 960 mg einu sinni & dag, eftir 8 skammta einu sinni & dag, voru badi Crmax 09
AUCo.24 wist. gildi fyrir 240 mg 22% laegri en fyrir 960 mg.

Ahrif matar

Eftir gjof sotorasib med fitu- og hitaeiningarikri maltid komu engin &hrif fram & Crmax 0g AUC-gildi
jokst um 38% samanborid vid gjof lyfsins a fastandi maga. Sotorasib méa taka med eda an matar.

Dreifing
Margfeldismedaltal dreifingarrammals eftir 960 mg skammta af sotorasib til inntdku einu sinni & dag i

8 daga i roo var 211 | (&kvardad med ohdlfadri greiningu). Plasmaproteinbinding sotorasib in vivo
var 97,6% og sotorasib bast sérstaklega vid alfa-1-syru glykdproétein in vitro.
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Umbrot

Helstu efnaskiptaferli sotorasib eru tenging &n ensima og oxunarumbrot. Samkveemt upplysingum ar
in vitro ranns6knum er sotorasib brotid nidur af sytokrémunum P4502C8, CYP3A4 og CYP3AS5 og er
hvarfefni P-glykoproteins (P-gp). Eftir inntoku a stokum skammti af 720 mg af geislavirku sotorasib
voru helstu umbrotsefni i bl6dras systein-samsetning (myndud med vatnsrofi glutation-samsetningar)
og oxunarumbrotsefni fra CYP3A-midladri klofnun & piperazin akrylamid-helmings. Hvorugt
umbrotsefnanna var lyfjafraedilega virkt.

Brotthvarf

Margfeldismedaltal brotthvarfs eftir 960 mg skammta af sotorasibi til inntéku einu sinni & dag i 8 daga
i rod var 26,2 I/klst. (dkvardad med 6holfadri greiningu). Medalhelmingunartimi er 5 klukkustundir.
Jafnveegi nddist innan 22 daga og hélst stodugt. Helsta utskilnadarleid sotorasib er i heegdum, um pad
bil 74% skammitsins finnst i haegdum og 6% (1% Obreytt) finnst i pvagi.

Linulegt/élinulegt samband

Sotorasib syndi élinuleg lyfjahvorf vio fjélda stakra og endurtekna skammita til inntoku, rannsakadir &
bilinu 180 til 960 mg einu sinni & dag par sem Cmax 09 AUCo.24 kist. gildi voru leegri en i réttu hlutfalli
vid skammt. Midgildi Crmax 0g AUCo.24 wist. €ftir endurtekna skammta var svipad fyrir allar
skammtasteerdir a bilinu fra 180 mg til inntéku einu sinni & dag til 960 mg til inntdku einu sinni a dag.
Utsetning fyrir sotorasibi minnkar med timanum eftir skammtamedferd med 960 mg til inntdku einu
sinni & dag par til jafnveegi naest. Plasmapéttni nddi jafnveegi eftir um pad bil 3 vikur i 1. stigs og

2. stigs kliniskum ranns6knum vid allar skammtasterdir sotorasibs.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahdépum

Fyrstu nidurstédur ur lyfjahvarfagreiningu benda til pess ad enginn kliniskt marktaekur munur sé a
lyfjahvorfum sotorasibs hja sjuklingahdpum, midad vid aldur, kynpatt eda uppruna, likamspyngd,
tegund medferdar, ECOG PS, albtimin i sermi, vaegt skerta nyrnastarfsemi (CrCL > 60 ml/min.) eda
vaegt skerta lifrarstarfsemi (ASAT eda ALAT < 2,5 x edlileg efri mork eda heildarbiliribin

< 1,5 x edlileg efri mork). Engar rannséknir liggja fyrir um ahrif midlungsmikid eda mikid skertrar
nyrnastarfsemi & lyfjahvorf sotorasib.

Skert lifrarstarfsemi

Samanborid vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi eftir gjof 960 mg LUMYKRAS lekkadi
alteek medalutsetning AUCiqs fyrir sotorasibi um 25,4% hja einstaklingum med medalmikid skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh B) og haekkadi um 3,6% hja einstaklingum med mikid skerta

lifrarstarfsemi (Child-Pugh C). Obundinn AUCixt hluti sotorasibs haekkadi 1,8-falt hja einstaklingum
med medalmikid skerta lifrarstarfsemi og 6-falt hjé sjaklingum med mikid skerta lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Stokkbreytandi dhrif

Sotorasib syndi engin stokkbreytandi ahrif i melingu & stokkbreytingum i bakterium (Ames-prof). In
vivo malingar & sméakjornum og halamalingar (comet assays) i rottum syndu ekki fram & eiturverkun
sotorasib & erfdaefni.

Krabbameinsvaldandi verkun

Rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar med sotorasib.
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Eiturverkun a &xlun

Rannsdknir & proska fosturvisis-fosturs i rottum og kaninum syndu ekki fram & vansképunarvaldandi
ahrif sotorasib til inntoku.

Engin ahrif komu fram & proska fosturvisis-fésturs i rottum upp ad hasta skammtinum sem var
préfadur (3,9 sinnum heerri skammtur en rddlagour hdmarksskammtur fyrir menn, sem er 960 mg
midad vio AUC).

Leegri likamspungi kaninufostra og feekkun midhandarbeina i kaninuféstrum komu fram einungis vid
haesta skammtinn sem var profadur (2,2 sinnum heerri en radlagdur hamarksskammtur fyrir menn, sem
er 960 mg midad vid AUC). bessi ahrif tengdust ahrifum & modur, til deemis hagari pyngdaraukning
og minnkud matarneysla & skammtatimabilinu. Minnkud beinmyndun sem sénnun um vaxtarskerdingu
i tengslum vid leegri likamspunga fosturs, var tulkud sem 6sértaek ahrif vid marktaeka eiturverkun &
modur.

Frij6semiskerding

Rannséknir & frjdsemi/fosturproska snemma a medgongu hafa ekki verid gerdar med sotorasib.
Almennar rannsoknir & eiturahrifum & hunda og rottur syndu ekki fram & aukaverkanir & exlunarfeeri
karl- eda kvendyra.

Adrar forkliniskar 6ryggdisupplysingar

Aukaverkanir sem ekki komu fram i kliniskum rannséknum en saust hja dyrum vid skdmmtun sem er
svipud medferdarskdommtun og skipta hugsanlega mali vid kliniska notkun, voru sem hér segir:
o Eiturverkun & nyru i rannséknum & eiturahrifum a rottur vid endurtekna skammta.

Mat & ahaettu fyrir lifrikid

Matsrannsoknir & &heaettu fyrir lifrikid hafa synt fram & ad sotorasib getur verid afar préavirkt i
umhverfinu (sja kafla 6.6). Enginn mdguleiki er & lifuppséfnun eda eiturverkun.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Sellulési, orkristalladur (E460(i))
Laktésaeinhydrat

Vixltengdur natriumkarboxymetylsellulési (E468)
Magnesiumsterat (E470b)

Filmuhtd

Poly(vinylalk6hdl) (E1203)
Titandioxid (E171)
Makrdgdl 4000 (E1521)
Talkum (E553b)

Gult jarnoxio (E172)
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6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid adra vokva en pa sem nefndir eru i kafla 4.2, pvi rannsoknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar. Ekki ma heldur blanda pessu lyfi saman vid sura drykki (t.d.
avaxtasafa).

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

LUMYKRAS 120 mq filmuhUdadar toflur

PVC/PE/PVDC pynnupakkningar med alfilmu med 8 filmuhiadudum téflum. Pakkningastaerdir eru
240 filmuhuoadar toflur (1 askja med 30 pynnupakkningum) og fjolpakkning med 720 (3 x 240)
filmuhududum téflum.

HDPE glas med polypropylenloki med barnalasingu og innsigli Ur &li sem inniheldur
120 filmuhudadar toflur. Pakkningastaerd er 240 filmuhtdadar toflur (1 askja med 2 glésum).

LUMYKRAS 240 mq filmuhUdadar toflur

PVC/ PCTFE rifgatadar stakskammtapynnur med alfilmu med 8 filmuhGdudum téflum.
Pakkningasterd er 120 filmuhudadar toflur (1 askja med 15 pynnupakkningum).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

petta lyf geeti verid haettulegt umhverfinu (sja kafla 5.3). Farga skal dllum lyfjaleifum og/eda Grgangi i
samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holland

8. MARKADBSLEYFISNUMER
EU/1/21/1603/001

EU/1/21/1603/002

EU/1/21/1603/003
EU/1/21/1603/004
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 6. jantar 2022

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. névember 2023

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR
UTGAFU SKILYRTS MARKABSLEYFIS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

Amgen NV,
Telecomlaan 5-7,
1831 Diegem,
Belgia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

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

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

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i grein 9 i
reglugerd (EB) nr. 507/2006 og i samraemi vid pad skal markadsleyfishafi leggja fram
samantektir um 6ryggi lyfsins & 6 manada fresti.

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

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

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i 4tlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & dstlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &haettustjornun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahaettu) naest.
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E. SERSTOK SKYLDA TIL AD LIUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU SKILYRTS
MARKADBDSLEYFIS

petta lyf hefur fengid markadsleyfi med skilyrtu sampykki og i samreemi vid grein 14-a i reglugerd
(EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

Lysing Timamork

Til ad stadfesta verkun og 6ryggi sotorasib vio medhdndlun sjaklinga med Rannséknarsky
KRAS G12C-stokkbreytt lungnakrabbamein sem ekki er af sméafrumugerd skal rsla fyrir
markadsleyfishafi leggja fram rannsoknarskyrslu fyrir greiningu & 3. stigs frumgreiningu
CodeBreak 202 klinisku rannsokninni (rannsékn 20190341) par sem sotorasib (CSR) &
samhlida tveimur lyfjum par sem annad lyfid er platinulyf er borid saman vid 2. arsfj. 2026

pembrolizumab samhlida tveimur lyfjum par sem annad lyfid er platinulyf fyrir
medferd & PD-L1 neikvaedu KRAS G12C jakveaedu lungnakrabbameini sem ekki er | Lokagreining
af smafrumugerd sem er langt gengid/med meinvérpum. CSR

2. arsfj. 2028
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VIDAUKI 111

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

ASKJA PYNNUPAKKNINGAR (med blue box)

1.  HEITILYFS

LUMYKRAS 120 mg filmuhtdadar téflur
sotorasib

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 120 mg sotorasib.

| 3. HJALPAREFNI

Laktdsaeinhydrat. Sj& nanar i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

240 filmuhadadar toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
EKkKi tyggja, mylja eda kljufa tofluna.

HVORKI NA TIL NE SJA

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1603/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

LUMYKRAS 120 mg

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA FJOLPYNNUPAKKNINGAR (med blue box)

1.  HEITILYFS

LUMYKRAS 120 mg filmuhtdadar téflur
sotorasib

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 120 mg sotorasib.

| 3. HJALPAREFNI

Laktdsaeinhydrat. Sja nanar i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudud tafla
Fjolpakkning: 720 (3 pakkar med 240) filmuhtdadar toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
EKkKi tyggja, mylja eda kljufa tofluna.

HVORKI NA TIL NE SJA

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1603/002

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

LUMYKRAS 120 mg

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA FJOLPYNNUPAKKNINGAR (an blue box)

1.  HEITILYFS

LUMYKRAS 120 mg filmuhtdadar toflur
sotorasib

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 120 mg sotorasib.

| 3. HJALPAREFNI

Laktdsaeinhydrat. Sja nanar i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudud tafla
240 filmuhuoadar toflur. Hiuti af fjolpakkningu, ma ekki selja stakt.

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
EKkKi tyggja, mylja eda kljufa tofluna.

HVORKI NA TIL NE SJA

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1603/002

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

LUMYKRAS 120 mg

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1.  HEITILYFS

LUMYKRAS 120 mg tafla
sotorasib

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

Amgen Europe B.V.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR TOFLUGLAS

1.  HEITILYFS

LUMYKRAS 120 mg filmuhtdadar téflur
sotorasib

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 120 mg sotorasib.

| 3. HJALPAREFNI

Laktdsaeinhydrat. Sja nanar i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuaouo tafla
240 (2 glés med 120) filmuhtdadar toflur.

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
EKkKi tyggja, mylja eda kljufa tofluna.

HVORKI NA TIL NE SJA

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1603/003

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

LUMYKRAS 120 mg

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

TOFLUGLAS

1.  HEITILYFS

LUMYKRAS 120 mg filmuhtdadar toflur
sotorasib

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 120 mg sotorasib.

| 3. HJALPAREFNI

Laktdsaeinhydrat. Sja nanar i fylgisedlinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhouo tafla
120 filmuhudadar toflur.

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
EKkKi tyggja, mylja eda kljufa tofluna.

HVORKI NA TIL NE SJA

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1603/003

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17.  EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA PYNNUPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

LUMYKRAS 240 mg filmuhtdadar toflur
sotorasib

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhaoud tafla inniheldur 240 mg sotorasib.

3. HJALPAREFNI

Laktosaeinhydrat. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

120 filmuhudadar toflur

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
EkKi tyggja, mylja eda kljufa tofluna.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1603/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

LUMYKRAS 240 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNUPAKKNING

1. HEITI LYFS

LUMYKRAS 240 mg tafla
sotorasib

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Amgen Europe B.V.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

35



B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

LUMYKRAS 120 mg filmuhudadar toflur
LUMYKRAS 240 mg filmuhudadar toflur
sotorasib

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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

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

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 8 LUMYKRAS

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 LUMYKRAS

Pakkningar og adrar upplysingar

ISR

1. Upplysingar um LUMYKRAS og vid hverju pad er notad

LUMYKRAS inniheldur virka efnid sotorasib og tilheyrir lyfjaflokki sem kallast &xlishemjandi lyf
(krabbameinslyf).

LUMYKRAS er notad hja fullorénum sjaklingum med lungnakrabbamein sem ekki er af
smafrumugerd pegar pad er langt gengid og hefur dreifst til annarra stada i likamanum.

LUMYKRAS er notad pegar fyrri medferdir gatu ekki stodvad voxt krabbameinsins og pegar
krabbameinsfrumurnar eru med erfdabreytingu sem gerir peim kleift ad framleida éedlilegt form af
proteini sem kallast KRAS G12C. Leaknirinn mun kanna fyrirfram hvort krabbameinsfrumurnar séu
med pessara breytingu til ad tryggja ad LUMYKRAS sé rétta lyfjamedferdin fyrir pig.

Hvernig virkar LUMYKRAS?

Oedlilega KRAS G12C proteinid audveldar krabbameinsfrumunum ad vaxa stjornlaust. LUMYKRAS
festir sig vid préteinid og stodvar virkni pess, sem geati haegt & eda stodvad voxt krabbameinsins.

Leitadu til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef pu vilt f4 nanari upplysingar um
hvernig LUMYKRAS virkar eda hvers vegna pér var avisad pessu lyfi.

2. Aduren byrjad er ad nota LUMYKRAS

Ekki ma nota LUMYKRAS

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir sotorasib eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur
Leitiod rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum &dur en LUMYKRAS er notad.

Lattu lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita ef pa hefur fyrri ségu um lifrarvandamal.
Leeknirinn geeti purft ad gera blodrannsokn til ad athuga lifrarstarfsemina og geeti akvedid ad minnka
LUMYKRAS skammtinn sem pu feerd eda stddva medferdina.

Segdu leekninum fra ef pu hefur adur verid med lungnasjukdém. Sumir lungnasjukdomar geta versnad
vid medferd med LUMYKRAS, pvi LUMYKRAS getur valdid bolgum i lungum medan & medferd
stendur. Einkenni geta verid svipud og vid lungnakrabbamein. Segdu leekninum strax fra ef pd finnur
fyrir nyjum einkennum eda versnun einkenna, par & medal dndunarerfidleikar, madi eda hosti med eda
an slims, eda hiti.

Born og unglingar

Engar rannsoknir liggja fyrir & notkun LUMYKRAS hja bérnum eda unglingum. EKkki ma gefa
LUMYKRAS til einstaklinga sem eru yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida LUMYKRAS

Latio leekninn eda lyfjafraeding 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. bad er vegna pess ad
LUMYKRAS getur haft ahrif & verkun annarra lyfja og sum énnur lyf geta haft ahrif & verkun
LUMYKRAS.

Eftirfarandi lyf geetu minnkad verkun LUMYKRAS:

o Lyf sem draga Ur magasyru og eru notud vid magasari, meltingartruflunum og brjéstsvida (sja
kafla 3), til deemis:
- dexlansoprazél, esomeprazdl, lansoprazél, omeprazdl, pantoprazél natrium eda

rabeprazol (lyf sem kallast protonpumpuhemlar)

- ranitidin, famotidin, cimetidin (lyf sem kallast H.-vidtakablokkar)

o Rifampicin (notad vid berklum)

o Lyf sem eru notud vid flogaveiki og kallast fenytéin, fendbarbital eda karbamazepin (einnig
notad vio taugaverk)

o Jéhannesarjurt (jurtalyf sem er notad vid punglyndi)

o Enzalutamid (notad vid krabbameini i blodruhalskirtli)

LUMYKRAS gati minnkad verkun eftirfarandi lyfja:

o Oflug verkjalyf, til deemis alfentanil eda fentanyl

o Lyf notud eftir liffeeraigraedslu til ad koma i veg fyrir hofnun lifferisins, til deemis ciclosporin,
sirolimus, everolimus eda tacrolimus

o Lyf notud til ad leekka héan blodprysting, til deemis amlodipin eda manidipin

. Lyf notud til ad leekka magn kolesterdls, til deemis simvastatin, atorvastatin eda lovastatin

o Midazolam (notad vid alvarlegum flogum eda sem roandi lyf fyrir eda i skurdadgerd eda
leeknisadgera)

o Lyf vid hjartslattartruflunum, til deemis dronedarone eda amiodarén

o Lyf sem kallast segavarnarlyf og koma i veg fyrir blédstorknun, til deemis rivaroxaban eda
apixaban

LUMYKRAS getur aukid heettuna & aukaverkunum med eftirtéldum lyfjum:

. Lyf sem notud eru vid sumum krabbameinum eda bdlgusjukdomum, til deemis metétrexat,
mitoxantron, topetecan eda lapatinib

o Lyf sem notud eru vid hjartabilun, til deemis digoxin

Lyf notud til ad leekka magn kolesterdls, til deemis rosuvastatin
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Getnadarvarnir

Ef pu notar LUMYKRAS & sama tima og hormdnagetnadarvarnir er mogulegt ad
horménagetnadarvarnirnar virki ekki. Til vidbotar skaltu nota adra areidanlega getnadarvérn eins og
sedishindrandi getnadarvorn (t.d. smokka) svo pa verdir ekki pungud a medan pa notar lyfid. Raeddu
vid lekninn um réttar getnadarvarnir fyrir pig og maka pinn.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi
Medganga

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
adur en lyfid er notad.

PU maétt ekki verda pungud a medan pu notar lyfid pvi verkun LUMYKRAS & pungadar konur er ekki
pekkt, pad gaeti skadad barnid. Ef pu getur ordid pungud verdur pd ad nota mjog 6rugga getnadarvorn
& medan pu tekur lyfid og i ad minnsta kosti 7 daga eftir ad medferdinni er heett.

Brjostagjof

EkKki hafa barn & brjosti a medan pa notar lyfid og i ad minnsta kosti 7 daga eftir sidasta skammt. bad
er vegna pess ad ekki er vitad hvort innihaldsefnin i LUMYKRAS berist i brjostamjolk og pau geetu
pvi skadad barnid.

Akstur og notkun véla

LUMYKRAS hefur engin markteaek ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

LUMYKRAS inniheldur laktésa

Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekninn adur en lyfid er tekid inn.
LUMYKRAS inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 LUMYKRAS

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Ekki ma breyta skammtastaerd eda heetta ad taka LUMYKRAS nema samkveemt fyrirmalum fra
leekninum eda lyfjafraeedingi. Leeknirinn eda lyfjafreedingur geeti akvedio ad minnka skammtinn eda
heetta medferdinni, eftir pvi hversu vel pu polir hana.
o Radlagdur skammtur er 960 mg (&tta 120 mg toflur eda fjorar 240 mg toflur) einu sinni & dag.
Taktu daglegan skammt af LUMYKRAS med inntdku einu sinni & dag a sama tima daglega.
. LUMYKRAS mé taka med eda an matar.
o Gleypa skal toflurnar i heilu lagi. Toflurnar ma leysa upp i vatni en ekki tyggja per, mylja eda
kljufa.
o Ef pa getur ekki gleypt LUMYKRAS toflur i heilu lagi:
Settu dagsskammtinn af LUMYKRAS i halffullt glas (ekki minna en 120 ml) af
venjulegu drykkjarvatni vid stofuhita, an pess ad mylja toflurnar. Ekki méa nota adra
vokva, medal annars sura drykki (p.e. &vaxtasafa).
- Hreaerdu varlega par til téflurnar brotna nidur i litla bita (téflurnar leysast ekki alveg upp).
Blandan getur verid folgul og allt ad skeergul & litinn.
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- Drekktu blonduna strax.
- Skoladu glasid med pvi ad fylla pad aftur til halfs og drekktu vatnid strax til ad vera viss
um ad pu hafir fengid allan skammtinn af LUMYKRAS.
- Ef pu drekkur ekki alla blénduna strax skaltu hreera i henni aftur &dur en pu klérar ad
drekka hana. Drekktu alla blénduna innan tveggja klukkustunda eftir bléndun.
o Ef porf krefur geeti leeknirinn meelt med pvi ad gefa pér LUMYKRAS i gegnum magaslongu.

Ef pu parft ad taka lyf sem dregur Gr myndun magasyrur, svo sem prétonpumpuhemil eda H.-
vidtakablokka, taktu pa LUMYKRAS med strum drykk (svo sem kéladrykk). Eins ma nota
syrubindandi lyf (svo sem magnesiumhydroxid eda kalsiumkarbdnat) og pa skaltu taka LUMYKRAS
annadhvort 4 klukkustundum fyrir eda 10 klukkustundum eftir ad pd tekur lyfid (sja kafla 2).

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu tekur fleiri toflur en maelt er fyrir um skaltu hafa strax samband vid leekninn, lyfjafreding eda
hjakrunarfraedinginn.

Ef uppkost verda eftir ad LUMYKRAS er tekid

EkKki taka annan skammt af LUMYKRAS ef pu kastar upp eftir ad hafa tekid lyfid. Taktu naesta
skammt af lyfinu & naesta aztlada tima.

Ef gleymist ad taka LUMYKRAS

Taktu skammtinn eins og venjulega ef pu gleymir ad taka skammt af LUMYKRAS & &atludum tima
og minna en 6 klukkustundir hafa lidid. Ekki taka skammtinn ef meira en 6 klukkustundir hafa lidio
fra detludum tima. Taktu naesta skammt af lyfinu & naesta aaetlada tima daginn eftir.

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

Mjdg algengar og alvarlegar hugsanlegar aukaverkanir LUMYKRAS eru hakkun akvedinna
lifrarensima (ASAT/ALAT) i bl6oi, sem er merki um lifrarvandamal. Laknirinn geaeti purft ad gera
bl6drannsékn til ad athuga hversu vel lifrin starfar og geeti akvedid ad minnka LUMYKRAS
skammtinn eda hatta medferdinni (sja kafla 2).

Adrar hugsanlegar aukaverkanir geta verid:

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

Ogledi

Preyta

Uppkost

Haegdatregda

Kvidverkur

Lidverkir

Bakverkur

Meedi

Hosti

Feaekkun raudra blodkorna (blodleysi) sem geeti valdid preytu og prottleysi
Minnkud matarlyst
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o Hofudverkur

o Hiti

o Mikid magn akvedinna ensima, par & medal ensima i blédrannsoknum (haekkun alkalifosfatasa,
bilirabins og gamma-glitamyltransferasa)

o Lifrarskadi

o Boélga i lungum sem kallast ,,millivefslungnabolga“

o Breytingar a bldoprufum (leekkud gildi kaliums i bl6dinu)

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o Nyrnavandamal, m.a. nyrnabilun
o Bolga i lifur (lifrarbolga)

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma & LUMYKRAS
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og pynnupakkningunni &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og glasinu & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
LUMYKRAS inniheldur

- Virka innihaldsefnid er sotorasib. Hver filmuhudud tafla inniheldur 120 mg eda 240 mg
sotorasib.
- Onnur innihaldsefni eru:
o Sellulési, orkristalladur (E460(i))
o Lakt6saeinhydrat
o Vixltengdur natriumkarboxymetylsellulési (E468)
o Magnesiumsterat (E470b)
- TofluhGdin inniheldur:
. Poly(vinylalkohdl) (E1203), titandioxid (E171), makrogol 4000 (E1521), talkim (E553b)
og gult jarnoxid (E172).

Sja LUMYKRAS inniheldur laktdsa og LUMYKRAS inniheldur natrium i kafla 2.
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Lysing a utliti LUMYKRAS og pakkningasteerdir

LUMYKRAS 120 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhudud tafla er gul, aflong, filmuhudud tafla, igreypt med ,,AMG™ 4 annarri hlidinni og
,»120 & hinni.

o LUMYKRAS er faanlegt i pynnupakkningum sem innihalda 8 filmuhtdadar toflur i
pakkningastaerounum 240 filmuhtdadar toflur (1 askja med 30 pynnupakkningum) og
fjélpakkning med 720 (3 x 240) filmuhtdudum téflum.

o LUMYKRAS er faanlegt i glasi sem inniheldur 120 filmuhadadar téflur i pakkningasteerdinni
240 filmuhadadar toflur (1 askja med 2 glésum).

LUMYKRAS 240 mq filmuhUdadar toflur

Hver filmuhuoud tafla er gul, spordskjulaga, filmuhadud tafla, igreypt med ,,AMG* & annarri hlidinni
0g ,,240% 4 hinni.

o LUMYKRAS er faanlegt i rifgdtudum stakskammtapynnum sem innihalda 8 filmuhtdadar
toflur i pakkningasteerdinni 120 filmuhtdadar toflur (1 askja med 15 pynnupakkningum).

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holland

Markadsleyfishafi
Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,
4817 ZK Breda,
Holland

Framleidandi
Amgen NV,
Telecomlaan 5-7,
1831 Diegem,
Belgia

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tél/Tel: +32 (0)2 7752711 Tel: +370 5 219 7474
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
AmmxeH bearapus EOO/L s.a. Amgen
Ten.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0)2 7752711
Ceska republika Magyarorszag
Amgen s.r.o. Amgen Kft.
Tel: +420 221 773 500 Tel.: +36 1 3544 700
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Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf.: +45 39617500

Deutschland
Amgen GmbH
Tel: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

EAlhada
Amgen EALdg @appokevticd EILE.
TnA: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA: +357 22741 741

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 257 25888

Malta

Amgen S.r.l.

Italy

Tel: +39 02 6241121

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
TIf: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Roménia
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 321 114 49

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {manudur AAAA}.

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki®. Pad pydir ad bedid er frekari

gagna um lyfid.



Lyfjastofnun Evrépu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og fylgisedillinn verdur
uppfaerdur eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

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

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

pessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evrépu & tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.
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