VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vDetta 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

Lynkuet 60 mg mjuk hylki

2.  INNIHALDSLYSING
Hvert mjukt hylki inniheldur 60 mg elinzanetant.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert mjukt hylki inniheldur 71 mg af sorbitoli (E 420).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Mijitikt hylki (hylki)

Ogegnseett rautt, aflangt, um pad bil 24 mm ad lengd og 11 mm i pvermal, med aprentudu ,,EZN60*
med hvitu.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Lynkuet er &tlad til medferdar & midlungsmiklum eda verulegum adastjoérnareinkennum (vasomotor

symptoms, VMS):

- i tengslum vid tidahvorf (sja kafla 5.1)

- vegna viobotarmedferdar med verkun 4 innkirtla (adjuvant endocrine therapy, AET) sem tengist
brjéstakrabbameini (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Réolagour dagskammtur er 120 mg (tvd 60 mg hylki) af elinzanetanti, tekinn fyrir svefn.

Meta skal reglulega &dvinning af einkennamedferd (t.d. medan a reglubundinni medferd og/eda
eftirfylgni krabbameinsmedferdar stendur) par sem pdrfin fyrir medferd getur verid mismunandi eftir
einstaklingum eda breyst med timanum.

Samhlioa gjof med midlungsoflugum CYP3A4 hemlum

Raolagodur dagskammtur pegar lyfid er notad med midlungséflugum CYP3A4 hemlum er 60 mg (eitt
60 mg hylki) af elinzanetanti fyrir svefn (sja kafla 4.5). Eftir ad notkun midlungsoflugs hemils er haett
(eftir 3 til 5 helmingunartima hemilsins) skal nota elinzanetant i venjulegum skammti, 120 mg einu

sinni & dag.

Skammtur sem gleymist
Ef skammtur gleymist skal taka naesta skammt daginn eftir samkvemt 4eetlun.
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Sjuklingar eiga ekki a0 taka 2 skammta 4 sama degi til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad
taka.

Aldradir
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun elinzanetants hja konum eldri en 65 ara.
Ekki er haegt ad gefa radleggingar vardandi skammtastaerdir fyrir pennan hop.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf 4 adlogun skammta hja sjiklingum med vaga (Child-Pugh A) langvinna skerdingu &
lifrarstarfsemi.

Notkun elinzanetants er ekki rad16gd hja sjuklingum med midlungsmikla (Child-Pugh B) eda verulega
(Child-Pugh C) langvinna skerdingu a lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Fyrir sjiklinga med midlungsmikla eda verulega (¢GFR minni en 60 ml/min./1,73 m?) skerdingu 4
nyrnastarfsemi er radlagdur dagskammtur 60 mg (eitt 60 mg hylki) af elinzanetanti fyrir svefn (sja
kafla 5.2).

Ekki er porf 4 adlogun skammta hja sjuklingum med vaga (eGFR 60 — 89 ml/min./1,73 m?) skerdingu
4 nyrnastarfsemi.

Born

Notkun elinzanetants & hvorki vid hja bornum vid abendingunni midlungsmikil eda veruleg
@dastjornareinkenni i tengslum vid tidahvorf né vegna vidbdtarmedferdar med verkun a innkirtla.

Lyfjagjof

Lynkuet er til inntoku.

Hylkin 4 a0 taka inn einu sinni a dag fyrir svefn.

Hylkin a a0 gleypa heil med vatni. Ekki 4 a0 skera, tyggja eda mylja hylkin par sem pau innihalda

oliukennda lausn.

Hylkin méa taka med eda an matar (sja kafla 5.2) en pau a ekki a0 taka med greipaldini eda
greipaldinsafa (sja kafla 4.5).

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Pungun eda grunur um pungun (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Notkun samhlida 60rum lyfjum

Sytokrom P450 is6form 3A4 (CYP3A4) hemlar geta dregid ar utskilnadi elinzanetants, sem leidir til
aukinnar utsetningar. Samhlida notkun elinzanetants og 6flugra CYP3A4 hemla er ekki radlogd. Vio

samhlida notkun med midlungs 6flugum CYP3A4 hemlum skal minnka skammt elinzanetants (sja
kafla 4.5).

Elinzanetant i samsetningu med 60rum medferdum vid brjéstakrabbameini

Notkun elinzanetants hefur verid metin i samsetningu med vidbotarmedferd med verkun 4 innkirtla
sem samanstendur af aromatasahemlum eda tamoxifeni, med eda an GnRH 6rva. Akvordun um ad
medhondla konur med elinzanetanti sem fa 6nnur lyf en pau sem metin voru 1 klinisku ranns6knunum
skal byggd a einstaklingsbundnu mati 4 avinningi og ahaettu.



Sambhlida notkun horménauppboétarmedferdar med estrogenum til a0 medhodndla edastjérnareinkenni i
tengslum viod tidahvorf.

Sambhlida notkun elinzanetants og hormdénauppbdtarmedferdar med estrogenum hefur ekki verid
ranns6kud og pvi er samhlida notkun ekki radl6gd. Nota ma stadbundin lyf i leggéng.

Hjalparefni med pekkta verkun

Sorbitol

Gera parf rad fyrir samanlégdum ahrifum lyfja sem gefin eru samhlida og innihalda sorbitdl (eda
fraktdésa) og neyslu fadu sem inniheldur sorbitol (eda fruktdsa). Sorbitolinnihald lyfja til inntdku getur
haft ahrif 4 adgengi annarra lyfja til inntoku pegar pau eru tekin inn samhlida.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Abhrif annarra lyfja 4 elinzanetant

Elinzanetant umbrotnar fyrir tilstilli CYP3A4 og er hvarfefni fyrir P-glykoprotein (P-gp)
flutningsproteinid.

CYP3A4 hemlar (efni sem auka utsetningu fyrir elinzanetanti)

Samhlida gjof margra dagskammta af itrakonazoli (200 mg), 6flugum CYP3A4 og P-gp hemli og
120 mg af elinzanetanti leiddi til um pad bil 3,3-faldrar haekkunar & Cpax 0g 4,6 til 6,3-faldrar
hakkunar 4 flatarmali undir ferli (AUC) fyrir elinzanetant.

Spar byggoar a lifedlisfreedilegum lyfjahvarfa (PBPK) likdnum eftir samhlida gjof 4 120 mg af
elinzanetanti asamt midlungséfluga CYP3A4 hemlinum erytromysini syndu 3-falda aukningu & AUC
og 2-falda aukningu & Cnax fyrir elinzanetant. Spar byggdar 4 PBPK-likonum eftir samhlida gjof a

60 mg af elinzanetanti asamt midlungséfluga CYP3 A4 hemlinum erytrémysini syndu 1,4-falda
aukningu & AUC og enga aukningu & Cpax samanborid vid 120 mg af elinzanetanti einu sér. Spar
byggdar & PBPK-likdnum eftir samhlida gjof a 120 mg af elinzanetanti asamt veega CYP3A4
hemlinum cimetidini syndu 1,5-falda aukningu &4 AUC og 1,3-falda aukningu & Cpax fyrir elinzanetant.

Ekki ma nota elinzanetant samhlida 6flugum CYP3A4 hemlum (t.d. itrakonazoli, klaritromysini,
ritonaviri, kobisistati eda ribosiklibi) (sja kafla 4.4).

Sambhlioa notkun elinzanetants og greipaldins (safa) er ekki radlogo.

Ef elinzanetant er notad samhlida midlungséflugum CYP3 A4 hemlum (t.d. erytromysini,
ciprofloxasini, flakonasoli, verapamili) er dagskammturinn 60 mg (sja kafla 4.2).

Ekki parf ad adlaga skammta fyrir veega CYP3A4 hemla.

Abhrif elinzanetants 4 énnur lyf

Elinzanetant er veegur hemill 4 CYP3A4. Samhlida gjof midazolams, sem er nemt hvarfefni CYP3A4,
og endurtekinna 120 mg dagskammta af elinzanetanti leiddi til 1,5-faldrar aukningar & Cpax 0g
1,8-faldrar aukningar & AUC fyrir midazélam.

Geeta skal varudar vid samhlida gjof elinzanetants og neemra CYP3 A4 hvarfefna med prongt
medferdarbil (t.d. cyklosporins, fentanyls eda takrolimus). Fylgja skal videigandi radleggingum i
lyfjaupplysingum fyrir pessi CYP3 A4 hvarfefni.



4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki mé nota Lynkuet 4 medgongu (sja kafla 4.3). Ef pungun verdur medan 4 notkun Lynkuet stendur
skal heetta medferd.

Engin eda takmorkud gogn liggja fyrir um notkun elinzanetants 4 medgoéngu. Dyrarannsoknir hafa
synt eiturverkanir 4 @xlun (sja kafla 5.3). Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota érugga
getnadarvorn medan 4 medferd stendur. Mzlt er med getnadarvornum sem innihalda ekki hormon
fyrir pennan hop.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort elinzanetant/umbrotsefni skiljast ut i brjostamjolk.

Fyrirliggjandi upplysingar um lyfjahvorf hja dyrum syna ad elinzanetant/umbrotsefni skiljast t i
modurmjolk dyra (sja kafla 5.3). Ekki er hagt ad utiloka haettu fyrir nybura/ungbdrn.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a
grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda byrja ekki/hatta medferd med Lynkuet.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif elinzanetants a frjésemi hja ménnum. I rannsokn 4 frjosemi hja
kvenkyns rottum hafdi elinzanetant ekki ahrif a frjésemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Elinzanetant hefur litil ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

Svefnhofgi og preyta eru hugsanlegar aukaverkanir elinzanetants. bvi skal radleggja konum ad gaeta
varudar vid akstur eda notkun véla ef peer finna fyrir slikum viobrogdum medan 4 medferd med
elinzanetanti stendur (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 orygei

Algengustu aukaverkanirnar (=5%) vi0 notkun elinzanetants eru:

- fyrir &0astjornareinkenni tengd tidahvorfum: héfudverkur (7,8%) og preyta (5,0%)

- fyrir &dastjornareinkenni af voldum vidbdtarmeodferdar med verkun 4 innkirtla: preyta (14,2%),
svefnhofgi (9,5%), nidurgangur (7,1%), punglyndi (6,2%) og vodvakrampi (5,2%).

Tafla yfir aukaverkanir

Upplysingar um 0ryggi elinzanetants eru byggdar 4 gognum fra konum sem fengu a0 minnsta kosti

einn 120 mg skammt af elinzanetanti:

- 1.113 medhondladar konur med @dastjornareinkenni i tengslum vid tidahvorf 1 premur
kliniskum fasa III rannsoknum (OASIS 1, OASIS 2, OASIS 3) og einni fasa Il rannsokn
(SWITCH-1) og

- 465 meohondladar konur med &dastjornareinkenni af voldum vidbdtarmedferdar med verkun a
innkirtla i annarri kliniskri fasa III rannsokn (OASIS 4).

Aukaverkanirnar eru taldar upp i toflu 1. beer eru flokkadar eftir MedDRA liffeeraflokkum.

Aukaverkanir eru flokkadar eftir tioni. Tidniflokkar eru skilgreindir samkvaemt eftirfarandi venju:
mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til <1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum).



Tafla 1: Aukaverkanir

Flokkun eftir liffeerum Tioni Adastjornareinkenni i | Adastjornareinkenni
tengslum vid tidahvorf | af voldum
viobdétarmeoferoar
med verkun a
innkirtla
Gedraen vandamal Algengar bunglyndi
Depurd
Taugakerfi Algengar Sundl Sundl
Hofudverkur Svefnhofgi
Svefnhofgi Svimi
Meltingarfzeri Algengar Kvidverkur Nidurgangur
Nidurgangur
Lifur og gall Algengar Heekkun 4 alanin
amindtransferasa
(ALAT) "
Sjaldgaefar Heekkun 4 alanin Heekkun 4 aspartat
amindtransferasa amindtransferasa
(ALAT)" (ASAT)’
Heekkun 4 aspartat
amindtransferasa
(ASAT)’
HUd og undirhud Algengar Utbrot Héarmissir
Sjaldgeefar Ljosnamisvidbrogd” Ljosnamisvidbrogd”
Stoodkerfi og bandvefur Algengar Voovakrampar Voovakrampar
Almennar aukaverkanir og | Mjog algengar breyta
aukaverkanir 4 ikomustad Algengar breyta

sja ,,lysing 4 voldum aukaverkunum®

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Ljosncemisvidbrégo

I samsettu oryggisupplysingunum eftir allt ad 52 vikur var tilkynnt um ljosnemisvidobrogd hja 0,4%
sjuklinga sem fengu elinzanetant og hja 0,1% sjuklinga sem fengu lyfleysu.
[ OASIS 4 eftir allt ad 52 vikur var tilkynnt um ljésnamisvidbrogd hja 0,9% sjuklinga sem fengu
elinzanetant og hja 0,6% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

Heekkun a ALAT og ASAT

{ samsettu 6ryggisupplysingunum eftir allt ad 52 vikur var tilkynnt um haekkun 4 ALAT hja 0,6%
sjuklinga sem fengu elinzanetant og hja 0,5% sjiklinga sem fengu lyfleysu. Tilkynnt var um hakkad
ASAT hja 0,4% sjuklinga sem fengu elinzanetant og hja 0,5% sjuklinga sem fengu lyfleysu.

[ OASIS 4 eftir allt ad 52 vikur var tilkynnt um hakkun 4 ALAT hja 1,1% sjuklinga sem fengu
elinzanetant og hja 0,6% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Tilkynnt var um hekkad ASAT hja 0,6%
sjuklinga sem fengu elinzanetant og hja engum sjuklingi sem fékk lyfleysu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Ofskommtun

Allt ad 600 mg stakir skammtar af elinzanetanti hafa verid profadir i kliniskum rannsoknum hja
heilbrigdum sjalfbodalioum.

Aukaverkanir vio herri skammta voru svipadar og paer sem komu fram vid medferdarskammtinn en
komu fyrir adeins oftar og med i medallagi meiri styrkleika. Oryggi og polanleiki margra skammta
sem gefhir voru einu sinni 4 dag, allt ad 240 mg i 5 daga, var svipad og fyrir rddlagda dagskammtinn
120 mg af elinzanetanti.

Ef um ofskommtun er ad rada skal hafa naid eftirlit med sjuklingnum og ihuga einkennamidada
studningsmedfero.

Ekkert sérteekt motefni er til gegn Lynkuet.

5. LYFJAFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur kvensjukdomalyf, énnur kvensjikdomalyf, ATC-flokkur: GO2CX07
Verkunarhattur

Elinzanetant er sérteekur neurdkinin 1 (NK-1) og 3 (NK-3) vidtakablokki sem er ekki hormoén. Hann
blokkar NK-1 og NK-3 vidtaka sem senda bod til kisspeptin/neurdkinin B/dynorfin (KNDy)
taugafrumna, sem er forsenda pess ad koma jafnvagi 4 virkni taugafrumna sem hafa med hita- og
svefntemprun ad gera.

Lyfhrif

Engin kliniskt marktaek lenging 4 QTc-bili kom fram eftir staka inntdku a elinzanetanti i skommtum
sem voru allt ad 5-faldur radlagdur hamarksskammtur.

Hja heilbrigoum konum fyrir tidahvorf sem hofou fengid elinzanetant i 21 dag syndu nidurstoour
breytingar 4 plasmapéttni kynhormoéna (p.e. skammtahada laekkun 4 gulbusstyrihorméni (LH),
estradioli og progesterdni) og lengingu a tidahringnum. Breytingar 4 kvenhorméonum sem komu fram
eru i samreemi vid veentanleg lyfjafraeedileg ahrif elinzanetants a taugafrumur i undirstiku sem
framleida kisspeptin, neurdkinin B og dynorfin.

Hja konum eftir tidahvorf sem fengu medferd med elinzanetanti kom fram skammvinn laekkun &
gildum gulbusstyrihormons (LH). Engar marktekar breytingar komu fram 4 gildum estrogens,

eggbusstyrihormons (FSH) og testdsterons hja pessum hopi. bessi ahrif eru ekki kliniskt mikilvaeg.

Verkun og 6ryggi

Medferd a midlungsmiklum eda verulegum cedastjornareinkennum i tengslum vid tidahvorf (OASIS
1-3)

Verkun og oryggi elinzanetants vid medferd 4 midlungsmiklum eda verulegum @dastjornareinkennum
i tengslum vid tidahvorf voru rannsékud i premur slembirddudum, tviblindum, fjolsetra II1. stigs
rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu (OASIS 1, 2 og 3).

[ OASIS 1 og 2 var alls 796 konum eftir tidahvorf slembiradad i hlutfollunum 1:1 til ad fa 120 mg af
elinzanetanti eda lyfleysu einu sinni 4 dag fyrir svefn 1 12 vikur, og sidan elinzanetant 1 14 vikur,
heildarmedferdin stod yfir i allt ad 26 vikur. Konur sem héfou fengid ad minnsta kosti

50 midlungsmikil eda veruleg adastjornareinkenni a viku, par 4 medal @dastjornareinkenni ad nottu
til, voru skradar i OASIS 1 og 2.



f OASIS 3 var alls 628 konum eftir tidahvorf slembiradad i hlutfollunum 1:1 til ad fa 120 mg af
elinzanetanti eda lyfleysu einu sinni 4 dag fyrir svefn 1 52 vikur. Ekki var gerd krafa um
lagmarksfjolda @dastjornareinkenna fyrir patttoku.

{ OASIS 1 og 2 rannsoknunum voru eftirfarandi 1ydfraediupplysingar sjuklinga i jafnvaegi 4 milli
meodferdarhopa. Medalaldur kvenna var 54,6 ar (a bilinu 40-65 ara). Flestar konurnar voru hvitar
(80,4%), 17,1% svartar eda afrisk-ameriskar, 0,5% voru asiskar og 8,5% af spenskum eda romdénskum
uppruna. Rannsoknarpydid samanst60 af konum eftir tidahvorf med sjalfvakio tidaleysi 1 > 12 manudi
samfleytt (62,1%), sjalfvakid tidaleysi/legnam i > 6 manudi med eggbusstyrihormon > 40 a.e./l
(29,4%) eda einhlida/tvihlida leg- og eggjastokkanam (20,6%). 31,4% hofou adur notad
hormoénauppbotarmedferd.

Adalendapunktar verkunar i OASIS 1 og 2 voru medalbreyting a tidni midlungsmikilla eda verulegra
&dastjornareinkenna fra upphafsgildi ad vikum 4 og 12, par med talid a0dastjornareinkenni ad degi og
noéttu, meld med hitakofsdagbok.

{ OASIS 1 og 2 syndu konurnar sem fengu elinzanetant tolfraedilega marktaeka laekkun 4 tidni
midlungsmikilla eda verulegra &dastjornareinkenna fra upphafsgildi ad vikum 4 og 12 samanborid vid
lyfleysu. Nidurstodur breytinga & medaltioni midlungsmikilla eda verulegra &dastjornareinkenna a

24 klst. ur OASIS 1 og 2 eru syndar i toflu 2.

Tafla 2: Meodalbreyting 4 tioni midlungsmikilla eda verulegra aedastjérnareinkenna fra
upphafsgildi ad vikum 4 og 12 (OASIS 1 og 2)

a

b

Samsettar rannsoknir

OASIS 1 OASIS 2 (OASIS 1 0g 2)
Breyta Elinzanetant | Lyfleysa | Elinzanetant | Lyfleysa | Elinzanetant | Lyfleysa
120 mg (N=197) 120 mg (N=200) 120 mg (N=397)
(N=199) (N=200) (N=399)
A 24 Kist.
Upphafsgildi
13,38 (6,57) | 14,26 14,66 16,16 14,02 (9,12) | 15,22
Medaltal (SD) (13,94) | (11,08) (11,15) (12,63)
Breyting fra upphafsgildi ad viku 4
-7,60 (0,43) | -4,31 -8,58 (0,49) | -5,54 -8,05(0,34) | -4,94
LS-medaltal (SE) (0.43) (0.49) (0.34)
Munur 4 LS-medaltali | -3,29 (0,61) -3,04 (0,69) -3,11 (0,48)
midad vio lyfleysu (SE)
95% CI -4,47; -2,10 -4,40; -1,68 -4,06; -2,16
p-gildi ® <0,0001 <0,0001 <0,0001°
Breyting fra upphafsgildi ad viku 12
-8,66 (0,58) | -5,44 -9,72 (0,50) | -6,48 -9,16 (0,39) |-5,97
LS-medaltal (SE) (0,59) (0,49) (0,39)
Munur 4 LS-medaltali | -3,22 (0,81) -3,24 (0,69) -3,19 (0,54)
midad vio lyfleysu (SE)
95% CI -4,81; -1,63 -4,60; -1,88 -4,26; -2,13
p-gildi ? <0,0001 <0,0001 <0,0001°

einhlida p-gildi (0=0
p-nafngildi

,025)

CI: oryggisbil, LS-medaltal: Medaltal minnstu fervika datlad med blondudu likani endurtekinna
melinga samfylgnigreiningar, SD: stadalfravik, SE: stadalskekkja

{ OASIS 1 og 2 syndu konurnar sem fengu elinzanetant tolfraedilega marktzekar nidurstodur

samanborid vio lyfleysu fyrir lykilaukaendapunktana:

leekkun 4 tioni midlungsmikilla eda verulegra edastjornareinkenna fra upphafsgildi ad viku 1
leekkun 4 alvarleika midlungsmikilla eda verulegra adastjornareinkenna fra upphafsgildi ad

vikum 4 og 12




baeting 8 PROMIS SD SF 8b heildar T-skori (svefntruflanir) fra upphafsgildi ad viku 12
bating 8 MENQOL heildarskori (lifsgaedi tengd tidahvorfum) fra upphafsgildi ad viku 12

Nidurstodur ur OASIS 1 og 2 eru syndar i toflu 3.

Tafla 3: Lykilaukaendapunktar (OASIS 1 og 2)

Samsettar ranns6knir
OASIS 1 OASIS 2 (OASIS 1 og 2)
Breyta Elinzanetant | Lyfleysa | Elinzanetant | Lyfleysa | Elinzanetant Lyfleysa
120 mg (N=197) 120 mg (N=200) 120 mg (N=397)
(N=199) (N=200) (N=399)
A 24 Kist.
Tidni 2dastjornareinkenna - upphafsgildi
13,38 (6,57) | 14,26 14,66 16,16 14,02 (9,12) | 15,22
Medaltal (SD) (13.94) | (11,08 (11.15) (12.63)
Tioni eedastjornareinkenna - breyting fra upphafsgildi ao viku 1
-5,13 (0,33) | -2,68 -4,93 (0,39) | -3,28 -5,01 (0,26) | -2,98
LS-meodaltal (SE) (0.33) (0.39) (0.26)
Munur 4 LS-medaltali | -2,45 (0,46) -1,66 (0,55) -2,03 (0,37)
midad vio lyfleysu (SE)
95% CI -3,36; -1,55 -2,73; -0,58 -2,75; -1,31
p-gildi * <0,0001 0,0013 <0,0001°
Alvarleiki a0astjornareinkenna - upphafsgildi
. 2,56 (0,22) | 2,53 2,53 (0,24) | 2,54 2,54 (0,23) 2,53
Medaltal (SD) (0.23) (0.24) (0.24)
Alvarleiki 2dastjornareinkenna - breyting fra upphafsgildi ad viku 4
) c -0,55(0,04) | -0,17 -0,56 (0,05) | -0,30 -0,55(0,03) | -0,24
LS-meodaltal (SE) (0.05) (0.05) (0.03)
Munur 4 LS-medaltali | -0,38 (0,06) -0,25 (0,07) -0,32 (0,05)
midad vio lyfleysu (SE)
95% CI -0,51;-0,26 -0,39; -0,11 -0,41; -0,22
p-gildi ® <0,0001 0,0002 <0,0001°
Alvarleiki 2dastjornareinkenna - breyting fra upphafsgildi ad viku 12
c -0,80 (0,06) | -0,33 -0,71 (0,07) | -0,41 -0,80 (0,04) | -0,37
LS-medaltal (SE) (0.06) (0.06) (0.05)
Munur 4 LS-medaltali | -0,47 (0,08) -0,38 (0,09) -0,42 (0,06)
midad vio lyfleysu (SE)
95% CI -0,64; -0,31 -0,56; -0,20 -0,55; -0,30
p-gildi ® <0,0001 <0,0001 <0,0001°
A7 dogum
PROMIS SD SF 8b T-heildarskor - upphafsgildi
61,0 (7,7) 60,2 61,7 (6,2) 60,7 61,4 (7,0) 60,5
Medaltal (SD) (7.2) (7.2) (7.2)
PROMIS SD SF 8b heildar T-skor - breyting fra upphafsgildi ao viku 12
-10,41 -4,83 -10,28 -5,97 -10,33 (0,40) | -5,39
LS-medaltal (SE) (0,60) 0.62) | (0,54) (0,53) (0.41)
Munur 4 LS-medaltali | -5,58 (0,82) -4,32 (0,74) -4,94 (0,55)
midad vio lyfleysu (SE)
95% CI -7,18; -3,98 -5,77; -2,86 -6,02; -3,85
p-gildi * <0,0001 <0,0001 <0,0001°
MENQOL heildarskor - upphafsgildi
4,56 (1,27) | 4,49 4,48 (1,14) | 4,49 4,52 (1,20) 4,49
Medaltal (SD) (1.31) (1.17) (1.24)




MENQOL heildarskor - breyting fra upphafsgildi ad viku 12

-1,36 (0,08) | -0,94 -1,29 (0,09) | -1,00 -1,32 (0,06) | -0,96
LS-medaltal (SE) (0.08) (0.08) (0.06)
Munur 4 LS-medaltali | -0,42 (0,11) -0,30 (0,12) -0,36 (0,08)
midad vid lyfleysu (SE)
95% CI -0,64; -0,20 -0,53; -0,07 -0,52;-0,20
p-gildi * <0,0001 0,0059 <0,0001 °

einhlida p-gildi (a=0,025)

p-nafngildi

¢ tilkynnt & kvardanum 1 (vaeg) til 3 (veruleg); gdgn ur post-hoc greiningu par sem notud voru
midlungsmikil eda veruleg edastjornareinkenni.

CI: oryggisbil, LS-medaltal: Medaltal minnstu fervika datlad med blondudu likani endurtekinna
melinga samfylgnigreiningar, MENQOL.: lifsgadi tengd tidahvorfum, PROMIS SD SF 8b:
nidurstodur ur upplysingakerfi fyrir aitkomumalingar & svefntruflunum, tilkynntar af sjuklingi, stutt
form 8b (patient-reported outcomes measurement information system sleep disturbance short form
8b), SD: stadalfravik, SE: stadalskekkja

b

Medferd a midlungsmiklum eda verulegum cedastjornareinkennum af voldum viobotarmedferdar med
verkun a innkirtla (OASIS 4)

Verkun og 6ryggi elinzanetants vid medferd 4 midlungsmiklum eda verulegum @dastjornareinkennum
af voldum vidbotarmeodferdar med verkun a innkirtla voru rannsékud i slembiradadri, tviblindri,
fjolsetra II1. stigs rannsokn med samanburdi vid lyfleysu (OASIS 4) hja konum sem voru med eda
voru i mikilli haettu 4 ad fa hormdnavidtaka-jakvaett brjostakrabbamein. Alls var 474 konum
slembiradad 2:1 til ad fa 120 mg af elinzanetanti eda lyfleysu einu sinni & dag fyrir svefn i 12 vikur og
sidan elinzanetant i 40 vikur, heildarmeodferdin st6d yfir i allt ad 52 vikur. Af peim h6fou 473 konur
sOgu um brjostakrabbamein og ein kona var 1 mikilli haettu a ad fa brjostakrabbamein. Konur sem
ho6fou fengid ad minnsta kosti 35 midlungsmikil eda veruleg edastjornareinkenni 4 viku, par 4 medal
a&dastjornareinkenni ad néttu til, voru skradar i OASIS 4. Allar konurnar fengu samhlida
viobotarmedferd med verkun 4 innkirtla med tamoxifeni (55,4%) eda aromatasahemlum (44,6% t.d.
anastrozoli), med og &4n notkunar GnRH hlidstaedna.

Lyofraediupplysingar sjuklinga voru almennt i jafnvaegi 4 milli medferdarhopa. Medalaldur kvenna var
51 ar (a bilinu 28-70 ara), par af voru 18 konur (3,8%) 65 ara eda eldri. Flestar konurnar voru hvitar
(88,2%), 1,5% svartar eda afrisk-ameriskar, 0,4% voru asiskar og 2,5% af spaenskum eda romonskum
uppruna. Rannsoknarpydio samanst6d af konum sem hofou adur gengist undir legnam (12,4%) eda
ein- eda tvihlida leg- og eggjastokkanam (12,2%).

Af pessum 474 konum var 321 (67,7%) flokkud sem kona sem getur ekki ordid pungud og 153
(32,3%) voru flokkadar sem konur sem geta ordid pungadar. Konum sem flokkadar voru sem konur
sem geta ordi0 pungadar var skylt ad nota mjog 6rugga adferd til getnadarvarnar.

Adalendapunktar verkunar voru medalbreyting a tidni midlungsmikilla eda verulegra
@0astjornareinkenna fré upphafsgildi ad viku 4 og 12, par med talid @&dastjornareinkenni ad degi og
noéttu, meld med hitakofsdagbok.

[ OASIS 4 syndu konurnar sem fengu elinzanetant tolfradilega marktaeka leekkun 4 tidni
midlungsmikilla eda verulegra dastjornareinkenna fra upphafsgildi ad vikum 4 og 12 samanborid vid
lyfleysu med stodugum ahrifum fram ad viku 50. Nidurstddur breytinga 4 medaltidoni midlungsmikilla
e0a verulegra &dastjornareinkenna 4 24 klst. ar OASIS 4 eru syndar i t6flu 4.
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Tafla 4: Meodalbreyting & tioni miolungsmikilla eda verulegra aodastjornareinkenna fra

upphafsgildi ad vikum 4 og 12 (OASIS 4)

OASIS 4
Breyta Elinzanetant 120 mg Lyfleysa
(N=316) (N=158)
A 24 Kist.
Upphafsgildi
Medaltal (SD) [11,41 (6,89) 111,52 (6,43)
Breyting fra upphafsgildi ad viku 4
LS-medaltal (SE) -6,47 (0,26) -2,99 (0,36)
Munur a LS-medaltali midad vid lyfleysu (SE) |-3,48 (0,44)
95% CI -4,35; -2,61
p-gildi * <0,0001
Breyting fra upphafsgildi ad viku 12
LS-medaltal (SE) -7,53 (0,25) -4,16 (0,35)
Munur a LS-medaltali midad vid lyfleysu (SE) [-3,38 (0,43)
95% CI -4,21; -2,54
p-gildi * <0,0001

a einhlida p-gildi (0=0,025)

CI: oryggisbil, LS-medaltal: Medaltal minnstu fervika datlad med blondudu likani endurtekinna

melinga samfylgnigreiningar, SD: stadalfravik, SE: stadalskekkja

{ OASIS 4 syndu konurnar sem fengu elinzanetant tolfraedilega marktaekar nidurstodur samanborid vid

lyfleysu fyrir lykilaukaendapunktana:

- baeting 4 PROMIS SD SF 8b heildar T-skori (svefntruflanir) fra upphafsgildi ad viku 12

- bating 8 MENQOL heildarskori (lifsgaedi tengd tidahvorfum) fra upphafsgildi ad viku 12

Nidurstodur ur OASIS 4 voru i samreemi vid nidurstodurnar sem komu fram hja sjuklingum med
midlungsmikil eda veruleg adastjornareinkenni i tengslum vid tidahvorf (OASIS 1 og 2). Nidurstodur

lykilaukaendapunkta ar OASIS 4 eru syndar 1 toflu 5.

Tafla 5: Lykilaukaendapunktar (OASIS 4)

OASIS 4

Breyta Elinzanetant 120 mg Lyfleysa

(N=316) (N=158)
A 7 dogum
PROMIS SD SF 8b T-heildarskor - upphafsgildi
Medaltal (SD) 160,60 (6,33) 160,74 (6,80)
PROMIS SD SF 8b T-heildarskor - breyting fra upphafsgildi ad viku 12
LS-medaltal (SE) -10,06 (0,41) -3,94 (0,57)
Munur a4 LS-medaltali midad vid lyfleysu (SE) |-6,12 (0,70)
95% CI -7,49; -4,75
p-gildi * <0,0001
MENQOL heildarskor - upphafsgildi
Medaltal (SD) 4,82 (1,17) 4,77 (1,25)
MENQOL heildarskor - breyting fra upphafsgildi ad viku 12
LS-medaltal (SE) -1,23 (0,06) -0,55 (0,08)
Munur 4 LS-medaltali midad vid lyfleysu (SE) |-0,68 (0,10)
95% CI -0,88; -0,48
p-gildi * <0,0001

a einhlida p-gildi (a=0,025)

CI: 6ryggisbil, LS-me0altal: Medaltal minnstu fervika deetlad med blondudu likani endurtekinna

melinga samfylgnigreiningar, MENQOL: lifsgeedi sértek fyrir tidahvorf, PROMIS SD SF 8b:

nidurstodur ur upplysingakerfi fyrir atkomumalingar 4 svefntruflunum, tilkynntar af sjuklingi, stutt
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form 8b (patient-reported outcomes measurement information system sleep disturbance short form
8b), SD: stadalfravik, SE: stadalskekkja

Oryegi med tilliti til legslimu

Oryggi elinzanetants med tilliti til legslimu var einkum metid i klinisku ranns6kninni OASIS 3 med
omskodun um leggdng og 142 vefjasynum ur legslimu sem tekin voru eftir 52 vikna medferd med
elinzanetanti. Omskodun um leggong syndi ekki aukna pykkt legslimu. Engin tilvik ofvaxtar eda
illkynjunar 1 legslimu komu fram samkvamt vefjasynum ur legslimu.

Oryegi med tilliti til bridsta

Fram a0 viku 52 1 OASIS 4 rannsokninni var tilkynnt tioni endurkomu brjostakrabbameins 0,4% hja
sjuklingum sem fengu tamoxifen og 1,9% hja sjuklingum sem fengu arématasahemla samanborid viod
3,4% og 2,1% 1 birtum gdgnum, i sému rod.

Oryegi med tilliti til beina

Oryggi elinzanetants med tilliti til beina var metid hja 343 af 628 konum i OASIS 3 klinisku
rannsokninni med malingum a beinpéttni. Eftir 52 vikna medferd var hlutfallsleg medalbreyting a
beinpéttni fra upphafsgildi med elinzanetanti sambarileg vid pad sem fram kom med lyfleysu og var
innan peirra arlegu aldurstengdu breytinga sem btist var vid.

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ar rannsdknum a Lynkuet
hja einum eda fleiri undirhopum barna vid medferd 4 midlungsmiklum eda verulegum
&dastjornareinkennum i tengslum vid tidahvorf eda sem orsakast af viobotarmedferd med verkun a
innkirtla i tengslum vid brjostakrabbamein (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Mjtk elinzanetant hylki syndu aukningu & Cpax 1 réttu hlutfalli vid skammt &4 skammtabilinu 25 mg til
600 mg. AUC jokst i réttu hlutfalli vio skammt 4 skammtabilinu 25 mg til 120 mg og var aukningin
umfram skammtahlutfall & skammtabilinu 160 mg til 600 mg.

béttni elinzanetants i plasma naodi jafnvaegi 5 - 7 dogum eftir daglega skommtun, med < 2-faldri
uppsofnun.

Frasog

Nyting elinzanetants er 52%.

Gjof 120 mg af elinzanetanti med feedu dregur ur Cmax um 60 -70 % og Gr AUC 924y um 20-40%, engin
ahrif komu hins vegar fram 4 AUC. tmax & fastandi maga breyttist ur 1 -1,5 klst. 1 3-4 klst. vid
feeOuinntoku. Ekki er talid a0 ahrif faeou hafi kliniskt veegi vardandi verkun. Lynkuet ma taka me0 eda
an feedu (sja kafla 4.2).

Dreifing

Proteinbinding elinzanetants 1 plasma er mikil (> 99%) og verdur fyrir dhrifum af degursveiflum.
Hlutfallid 4 milli bl6ds og plasma er 4 bilinu 0,6 til 0,7. Dreifingarrimmal eftir gjof elinzanetants i
blaao vio jafnvaegi (V) er a0 medaltali 137 1, sem gefur til kynna mikla dreifingu utan &da. Synt var
fram & utsetningu fyrir elinzanetanti i heila manna i kliniskum rannséknum med jaeindaskénnun
(PET).
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Umbrot

Elinzanetant umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP3A4 og myndar prju virk umbrotsefni
(M30/34 [13,7%], M27 [7,6%], M18/21 [4,9%]). Elinzanetant umbrotnar einnig ad litlu leyti fyrir
tilstilli CYP3AS5 og UGT-ensima. Virku umbrotsefnin hafa svipada virkni 4 NK-1 og NK-3 vidtaka
hja ménnum og elinzanetant og standa fyrir < 50% af lyfjafredilegu dhrifunum. Hlutfall pessara
umbrotsefna midad vid médurefnid i plasma er um pad bil 0,39.

Brotthvarf

Brotthvarf elinzanetants fer ad mestu leyti fram med umbroti. Utskilnadur elinzanetants eftir stakan
skammt 1 blaaed er 8,77 1/klst. Eftir inntoku elinzanetants var um pad bil 90% af skammtinum skilinn
ut med heegdum (ad mestu leyti sem umbrotsefni) og minna en 1% med pvagi. Helmingunartimi
elinzanetants er um pad bil 45 klst. hja konum med a0dastjornareinkenni eftir marga skammta og a
bilinu 11,2 til 33,8 kist. hja heilbrigdum sjalfbodalidum eftir einfaldan skammt.

Flutningsprétein

Elinzanetant er hvarfefni fyrir P-glykoprotein (P-gp) flutningsproteinid in vitro. Ekki er buist vid
neinum kliniskt marktaekum milliverkunum vid P-gp hemla og virkja vegna mikils gegndrapis
elinzanetants i gegnum himnur og helstu brotthvarfsleidar pess med umbroti.

Skert lifrarstarfsemi

{ kliniskri rannsokn 4 lyfjahvorfum eftir gjof endurtekinna 120 mg skammta af elinzanetanti hja
sjuklingum med langvinna skerdingu 4 lifrarstarfsemi af Child-Pugh flokki A (vaeg), jokst Cumax fyrir
elinzanetant ad medaltali 1,2-falt og AUC¢.24) jokst 1,5-falt, samanborid vi0 heilbrigda sjalfbodalida
med edlilega lifrarstarfsemi. Hja sjuklingum med langvinna skerdingu a lifrarstarfsemi af Child-Pugh
flokki B (midlungsmikil) jukust Ciax 0g AUC(024) fyrir elinzanetant ad medaltali 2,3-falt.

Elinzanetant hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum me0 langvinna skerdingu 4 lifrarstarfsemi af
Child-Pugh flokki C (veruleg).

Skert nyrnastarfsemi

{ kliniskri lyfjahvarfarannsokn jokst Cumax, sbundis fyrir elinzanetant ad medaltali 2,3-falt og AUCepundio
jokst 2,2-falt eftir gjof & stokum 120 mg skammti af elinzanetanti hja sjiklingum med midlungsmikla
(eGFR 30-59 ml/min./1,73 m?) skerdingu & nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum med verulega (eGFR
minni en 30 ml/min./1,73 m?) skerta nyrnastarfsemi jukust Crax, sbundio 0€ AUCebundis fyrir elinzanetant
a0 medaltali 1,9-falt.

Elinzanetant hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med nyrnasjukdom 4 lokastigi (eGFR
<15 ml/min./1,73 m?).

Abhrif aldurs, kynpéttar og likamsbyngdar

Ekki komu fram kliniskt marktaek ahrif & lyfjahvorf elinzanetants i tengslum vid aldur (22 til 75 ara),
kynpatt (hvitir, svartir eda afrisk-ameriskir, asiskir) og likamspyngd (45 til 129 kg).

Homlunar- og 6rvunarmoguleikar gagnvart ensimum og flutningsproteinum

{ in vitro rannséknum kom 1 1jos ad vid hamarkspéttni i pérmum er elinzanetant hemill 4 CYP3A4 og
flutningsproteinin P-glykoprotein (P-gp) og BCRP. Vid hamarkspéttni i portaed er elinzanetant hemill
4 OATP1B1 og 1B3. Vi0 alteka hamarkspéttni er elinzanetant beinn og timahadur hemill 4 CYP3A4
og hemill 4 flutningspréteinin P-gp, BCRP, OATP1B3 og MATEI. Elinzanetant er ekki orvi fyrir
milligbngu AhR, CAR eda PXR vid kliniska medferdarskammta.
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Kliniskar rannsoknir voru gerdar til ad kanna moguleika elinzanetant 4 ad vera hemill gagnvart
CYP3A4 (einfaldur og endurteknir skammtar af elinzanetanti) og flutningspréteinunum P-gp
(dabigatran etexilat) og BCRP, OATP1B1 og 1B3 (rosuvastatin). Elinzanetant reyndist vaegur hemill &
CYP3A4 pegar midazolam var notad sem hvarfefnastudull (Cpax jokst 1,1 til 1,5-falt og AUC jokst 1,4
til 1,8-falt). Elinzanetant hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf dabigatran etexilats sem var notad sem
vidmidunarhvarfefni fyrir P-gp. Elinzanetant jok lyfjahvorf rosuvastatins (hvarfefni fyrir BCRP,
OATPI1BI1 og 1B3) 1,2 til 1,3-falt.

Engin sértek klinisk rannsokn 4 lyfjamilliverkun var gerd fyrir MATEL. Hins vegar saust engin ahrif &
kreatinintthreinsun i kliniskri rannsokn par sem gefnir voru 600 mg skammtar sem eru heerri en
medferdarskammtar. A heildina litid bendir petta til pess ad hugsanleg milliverkun sem sast i in vitro
rannsokn sé ekki kliniskt marktak.

[ OASIS 4 rannsokninni voru stok blodsyni tekin og péttni tamoxifens og umbrotsefna pess (N-
desmethyltamoxifen, 4-hydroxytamoxifen og endoxifen) rannsokud. Engin ahrif komu fram & péttni
tamoxifens og umbrotsefna pess i plasma vid jafnvagi pegar pad var gefid samhlida elinzanetant.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefobundinna
rannsokna a lyfjafredilegu oryggi, ljoseiturahrifum, eiturverkunum & erfoaefni og moégulegri

misnotkun.

Altekar eiturverkanir

Rannsoknir 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta voru gerdar 4 rottum og cynomolgus-6pum.

Hja kvenkyns rottum leiddi dagleg gjof elinzanetants 1 4 vikur, i skommtum sem samsvara 40-foldu
AUC 024 vi0 medferdarskammt hja monnum, til slimmyndunar i leggangapekju, ryrunar i legi og
vidovarandi gulbus.

f stakri 13 vikna rannsokn 4 rottum med skommtun tvisvar 4 dag leiddi dagleg gjof elinzanetants, i
skdmmtum sem samsvara 4-foldu (karldyr) eda 7-foldu (kvendyr) AUC .24y vid medferdarskammt hja
monnum, til 6sjalfradra voovasamdratta fra degi 24 hja 10 af 88 dyrum, sem sidar fengu einnig
krampa fra degi 34. { sému rannsokn leiddi dagleg gjof elinzanetants, i skdmmtum sem samsvérudu
jofnu eda meira en 16-f6ldu AUC g.24) vid medferdarskammt hja monnum, til hrérnunar og dreps 1
beinagrindarvédvum. Krampar komu einnig fram i 2 ara rannsokn a rottum vid skammta sem
samsvorudu jofnu eda meira en 20-f6ldu AUC p-24) vid medferdarskammt hja ménnum.

Hja cynomolgus-6pum leiddi dagleg gjof elinzanetants, tvisvar 4 dag i 39 vikur i skdommtum sem voru
jafnir eda staerri en 60 mg/kg/dag, til minnkadrar lotubundinnar virkni eggjastokka. f somu rannsokn
leiddi gjof elinzanetants 1 skammtinum 80 mg/kg/dag til nidurgangs. Nidurgangur kom ekki fram vid
leegri skammt, 60 mg/kg/dag, pratt fyrir 1,8-falt meiri alteeka Utsetningu.

Eiturverkanir 4 fésturvisa / vanskdpunarvaldandi dhrif / eiturverkanir 4 &xlun

{ rannséknum 4 proska fosturvisa og fostra med elinzanetanti hja rottum og kaninum saust engin merki
um eiturverkanir & fosturvisa og fostur vid skammta sem leiddu til utsetningar sem var 16-falt og 1-falt
AUC ¢24) vi0 medferdarskammt hja monnum, 1 sému r60.

{ rannsokn 4 frjésemi og proska fosturvisa 4 fyrstu stigum hja kvenkyns rottum sast aukid hlutfall
fosturlata fyrir og eftir hreidrun sem leiddi til minni gotsteerdar, og minni likamspyngd fostra sast vid
skammtinn sem leiddi til 16-falds AUC o.24) vid medferdarskammt hja ménnum. Pessi ahrif komu ekki
fram eftir skdommtun sem leiddi til 4-falds AUCg.24) vid medferdarskammt hja ménnum.

{ rannsoknum 4 proska fyrir og eftir f2dingu hja rottum komu fram fésturlat eftir hreidrun, aukin
medgongulengd, seinkadar og erfidar faedingar hja Fo kvenkyns rottum sem og minni pyngd unga vid
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skammta sem leiddu til 23-falds AUC g.24) vid medferdarskammt hja ménnum (6ryggismork 6,7-fold
vid NOAEL). Aukning 4 missi heilla gota og samsvarandi minnkun a lifvaenleika unga a 5. degi eftir
faedingu sast vid Utsetningu sem var innan medferdarbils hja ménnum.

Eftir gjof 4 geislamerktu elinzanetanti hja mjolkandi rottum skildust um pad bil 6% af elinzanetant
skammtinum Ut med mjolk.

Hjé rottum sast minnkud mjélkurframleidsla kvendyra vid kliniskt markteka skammta.

Krabbameinsvaldandi ahrif

{ 2 4ra rannsokn 4 krabbameinsvaldandi dhrifum elinzanetants hja rottum var tilkynnt um aukningu a
@xlum og eitileexlum i legi. Nidurstodurnar saust vid skammta sem samsvorudu ad minnsta kosti
29-161du heildar AUC 9.4y vid medferdarskammt hja ménnum og eru pvi ekki taldar kliniskt
mikilveegar. Pessi dhrif komu ekki fram vid skammta sem samsvorudu 7-f6ldu heildar AUC .24y vid
meodferdarskammt hja monnum. Aukin tidni exla i legi hja eldri rottum med skerta a&xlunargetu vegna
Oldrunar 4samt aberandi pyngdartapi likjast ahrifum sem komu fram i rannsoknum a
feedutakmorkunum hjé rottum og langvinnri blodproélaktinleekkun af voldum lyfja, sem er sértaekur
verkunarhattur hja rottum og 4 ekki vid um menn.

Engin lyfjatengd @xli komu fram vid haesta skammtinn sem var 3-falt (karldyr) eda 2-falt (kvendyr)
AUC(0-24) vid medferdarskammt hja ménnum i 26 vikna rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum

elinzanetants a erfoabreyttar mys.

Mat 4 dheettu fyrir lifrikid (ERA)

Rannsoknir 4 mati & aheettu fyrir 1ifrikio hafa synt ad elinzanetant getur verid haettulegt fyrir
vatnsumhverfi (sja kafla 6.6).

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

All-rac-a-tokéferol (E 307)
Kaprylokaproyl makrogolglyserid
Glyser6lmonodkaprylokaprat
Glyser6lmono-oleat (E 471)
Polysorbat 80 (E 433)

Hylkisskel

Gelatin

Sorbitol, fljotandi, ad hluta vatnssneytt (E 420) - glyserol (E 422) blanda
Rautt jarnoxio (E 172)

Gult jarnoxid (E 172)

Midlungslangar priglyseridkedjur

Fosfatidylkélinlausn 53% i midlungslongum priglyseriokedjum
Titantvioxid (E 171)
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Prentblek

Makrogol 400 (E 1521)

Polyvinylasetatpalat

Propylenglykol (E 1520)

Titantvioxio (E 171)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid 1 upprunalegri pynnu til varnar gegn raka.
6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PCTFE-al/PET/pappirspynna sem inniheldur 12 mjtk hylki (6 x 2 sem stakskammtur).
Hver pakkning inniheldur 24 eda 60 mjuk hylki.

Hver fj6lpakkning inniheldur 180 (3 pakkningar med 60) mjuk hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Lyfio getur verid hattulegt fyrir umhverfio (sja kafla 5.3). Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi
i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bayer AG

51368 Leverkusen

byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1991/001 - Lynkuet 60 mg - 24 mjuk hylki

EU/1/25/1991/002 - Lynkuet 60 mg - 60 mjuk hylki
EU/1/25/1991/003 - Lynkuet 60 mg - 180 mjuk hylki

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu uitgafu markadsleyfis: 17. november 2025

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU 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

Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Str. 2

69412 Eberbach

byskaland

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra utgafu
marka0sleyfis.

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

o Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur i dzetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum a aeetlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 11T

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

YTRI ASKJA - FIOLPAKKNING (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Lynkuet 60 mg mjuk hylki
elinzanetant

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 60 mg af elinzanetanti.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur sorbitol. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mjtkt hylki (hylki)

Fjolpakkning: 180 (3 pakkningar med 60) mjuk hylki

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Ekki a a0 skera, tyggja eda mylja hylkin.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegri pynnu til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1991/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Lynkuet

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

YTRI ASKJA — MILLIPAKKNING (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Lynkuet 60 mg mjuk hylki
elinzanetant

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 60 mg af elinzanetanti.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur sorbitol. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mjtkt hylki (hylki)

Hluti af 3 manada pakkningu, inniheldur 60 mjuk hylki. Ma ekki selja sér.

S. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Ekki a a0 skera, tyggja eda mylja hylkin.

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 VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegri pynnu til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1991/003

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Lynkuet

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Lynkuet 60 mg mjuk hylki
elinzanetant

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 60 mg af elinzanetanti.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur sorbitol. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mjtkt hylki (hylki)

24 mjuk hylki
60 mjuk hylki

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Ekki mé skera, tyggja eda mylja hylkin.

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 VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegri pynnu til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/25/1991/001
EU/1/25/1991/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Lynkuet

‘ 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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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

STAKSKAMMTAPYNNA

1. HEITI LYFS

Lynkuet 60 mg hylki
elinzanetant

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Lynkuet 60 mg mjuk hylki
elinzanetant

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota 4 Lynkuet

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Lynkuet

Pakkningar og adrar upplysingar

SABIFY e

1. Upplysingar um Lynkuet og vid hverju pad er notad
Lynkuet inniheldur virka efnid elinzanetant. Lynkuet er lyf sem er ekki hormon.

bad er notad til a0 medhondla midlungsmikil eda veruleg zdastjornareinkenni:

- i tengslum vid tidahvorf

- af voldum svokalladrar viobotarmedferdar med verkun 4 innkirtla vid brjostakrabbameini.
betta eru andhormonalyf (eins og tamoxifen eda anastr6zol) sem koma i veg fyrir ad
krabbamein komi aftur ad lokinni krabbameinsmedferd.

Adastjornareinkenni er skyndileg hitatilfinning eda mikill hiti, adallega i andliti, halsi og brjosti og
svitamyndun 4 daginn sem og néttunni, einnig kallad hitakof eda naetursviti.

Hvernig Lynkuet virkar

Virka efnid 1 Lynkuet, elinzanetant, virkar med pvi ad blokka virkni dkvedinna taugafrumna i
heilanum (svokalladra kisspeptin/neurdokinin B/dynorfin taugafrumna) sem taka patt i ad stjérna
likamshita og svefni. Med pvi ad blokka pessar taugafrumur hjalpar Lynkuet til vid a0 stjorna
hitak6fum og neetursvita.

2. Adur en byrjad er ad nota Lynkuet

EKkKki ma nota Lynkuet ef

- um er ad reda ofnaemi fyrir elinzanetanti eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- pt ert pungud eda ef pu heldur ad pu geetir verid punguod.

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Lynkuet er notad ef:
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- pt ert ad taka akvedin lyf sem koma i veg fyrir ad lifrarensimid CYP3A4 virki a réttan hatt.
bessi lyf geta valdid pvi ad Lynkuet verdi lengur til stadar i likamanum, sem getur aukid
haettuna & aukaverkunum. Daemi um petta eru lyf sem notud eru til ad medhondla sykingar eins
og itrakonasol, klaritromysin, ritonavir, kobisistat eda lyf sem notud eru til ad medhondla
brjéstakrabbamein eins og ribosiklib.

- pt ert 1 horménauppbdtarmedferd med estrogenum (lyf notud til ad medhondla einkenni vegna
estrogenskorts).

Ef pu ert ekki viss um hvort pu takir slik lyf, skaltu leita rada hja lekninum.

Born og unglingar
betta lyf er ekki atlad bornum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Lynkuet

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta 4 badi vi0 um lyf sem fast med eda an lyfsedils og lyf sem fast an lyfsedils eins
og vitamin, faedubodtarefni eda nattarulyf.

Tiltekin lyf geta haft ahrif & verkun Lynkuet, einnig getur Lynkuet haft hrif a verkun pessara lyfja.

betta geta medal annars verid lyf til ao:

- medhondla sveppa- eda bakteriusykingar eins og itrakonazol, klaritrobmysin, erytromysin,
siprofloxasin, flukonasol

- meodhondla HIV-sykingar eins og ritonavir, kobisistat

- medhondla brjostakrabbamein eins og ribosiklib

- medhondla haan blodprysting, brjostverk og hradan hjartslatt eins og verapamil

- koma i veg fyrir hofnun liffeera eftir igraeodslu eins og cyklosporin og takrolimus

- meodhondla langvarandi verki eins og fentanyl

Notkun Lynkuet med mat eda drykk

Ekki mé borda greipaldin eda drekka greipaldinsafa 4 medan lyfio er tekid. Pad er vegna pess ad
greipaldin kemur einnig i veg fyrir ad CYP3A4 ensimid virki rétt og getur valdio pvi ad Lynkuet verdi
lengur til stadar i likamanum. betta getur aukid heettuna & aukaverkunum.

Medganga og brjostagjof

Ekki taka lyfio ef pu ert pungud eda ef pu heldur ad pt gatir verid pungud.

Ef pt getur ordid pungud verdur pu eda maki pinn ad nota drugga getnadarvorn til ad koma i veg fyrir
pungun 4 medan pu tekur lyfio. Leitadu rada hja lekninum vardandi bestu getnadarvornina fyrir pig.
Ef pt verour pungud 4 medan pu tekur lyfid skaltu heetta ad taka pad og radfaera pig vid lackninn.

Ef pt ert med barn & brjosti eda hefur i hyggju ad hafa barn a brjosti, skaltu radfeera pig vio lekninn
adur en pu tekur lyfio.

Akstur og notkun véla

Ef pu finnur fyrir preytu eda syfju 4 medan pu tekur lyfid skaltu geeta sérstakrar varadar vid akstur eda
notkun véla.

Lynkuet inniheldur sorbitél

Lyfid inniheldur 71 mg af sorbitdli 1 hverju hylki. Sorbitdl breytist 1 fraktosa. Sorbitol getur breytt pvi
hversu vel 6nnur lyf til inntoku virka pegar pau eru tekin samhlida.

3. Hvernig nota 4 Lynkuet

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

bu att ad taka einn skammt (2 hylki) af lyfinu daglega fyrir svefn.

Radfeerdu pig vio lekninn ef:
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- pt tekur petta lyf samhlida 68rum lyfjum.
- pt ert med nyrnavandamal
Laknirinn geeti minnkad dagskammtinn i adeins 1 hylki 4 dag fyrir svefn.

Gleyptu hylkid(n) heil(t) med glasi af vatni. Ekki 4 ad skera, tyggja eda mylja hylkid(n) vegna pess ad
pau innihalda oliukennda lausn.

Ef tekinn er steerri skammtur af Lynkuet en meelt er fyrir um
Ef of mikid af Lynkuet er tekio inn getur pad aukio likur 4 aukaverkunum eda aukid alvarleika peirra.
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi ef pu hefur tekid of mikid af lyfinu.

Ef gleymist ad taka Lynkuet
Ef gleymist ad taka skammt fyrir svefn 4 ad taka nasta skammt samkvaemt aztlun daginn eftir. Ekki &
a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Lynkuet
Ekki ma hetta ad taka Lynkuet nema lacknirinn hafi gefid pér fyrirmaeli um pad. Ef pu vilt hatta ad
taka lyfid adur en medferd er lokio skaltu fyrst raeda viod lekninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftirfarandi aukaverkanir komu fram hja sjuklingum med midlungsmikil eda veruleg
@0astjornareinkenni tengd tidahvorfum:

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

- nidurgangur

- sundl

- preyta

- hofudverkur

- vodvakrampar

- hadutbrot

- syfja

Sjaldgeefar: (geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- haekkun 4 gildum akvedinna lifrarensima (ALAT eda ASAT)
- aukin neemi htidarinnar fyrir sol

Eftirfarandi aukaverkanir komu fram hja sjuklingum med midlungsmikil eda veruleg
@dastjornareinkenni vegna vidbotarmedferdar med verkun a innkirtla:

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

Algengar: (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- punglyndi, depurd

- nidurgangur

- haekkun & gildum akvedinna lifrarensima (ALAT)

- sundl

- harmissir

- voOvakrampar

- syfja
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- svimi

Sjaldgeefar: (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- hakkun a gildum akvedinna lifrarensima (ASAT)
- aukin nemi hiidarinnar fyrir sol

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgise0li. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Lynkuet
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid 1 upprunalegri pynnu til varnar gegn raka.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og hverri pynnu a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lynkuet inniheldur

- Virka innihaldsefnid er elinzanetant. Hvert mjukt hylki inniheldur 60 mg af elinzanetanti.

- Onnur innihaldsefni eru all-rac-a-tokoferdl (E 307), kaprylokaproyl makrogolglyserid, gelatin,
glyserolmonokaprylokaprat, glyserolmono-oleat (E 471), rautt jarnoxid (E 172), gult jarnoxid
(E 172), makrogol 400 (E 1521), medallangar priglyseridkedjur, ad hluta til vatnssneytt sorbitol
(E 420) - glyserol (E 422) blanda, fosfatidylkolinlausn 53% i medallongum priglyseridkedjum,
polysorbat 80 (E 433), poélyvinylasetatpalat, propylenglykol (E 1520), titaniumdioxid (E 171).

Sja ,,Lynkuet inniheldur sorbitol* i kafla 2 fyrir frekari upplysingar.

Lysing a utliti Lynkuet og pakkningastzerdir

Mjutku hylkin (hylki) eru 6gegnsa, raud og aflong. Pau eru merkt med aprentudu ,,EZN60“ med hvitu.
bau eru faanleg i PVC/PCTFE-al/PET/pappirspynnum i 6skjum med 24 eda 60 eda sem fjdlpakkning
med 180 (3 pakkningar med 60) mjukum hylkjum. Hver pynna inniheldur 6 x 2 hylki sem
stakskammt.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Bayer AG

51368 Leverkusen
byskaland

Framleioandi

Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Str. 2

69412 Eberbach

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

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

baitep boarapus EOO/]
Tem.: +359 (0)2 4247280
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
E\rada

Bayer EAAGg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02397 8 1
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

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

UAB Bayer

Simi +37 05 23 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag
Bayer-Hungaria Kft.

Tel.: +36 1 487 4100

Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)23-799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer spol. s r.o.

Tel. +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358- 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00



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