VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



Whetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist flj6tt 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

Orgovyx 120 mg filmuhddadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhaoud tafla inniheldur 120 mg af relugolix.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhudud tafla.

Ljosraud, mondlulaga, filmuhudud tafla (11 mm [lengd] x 8 mm [breidd]) med ,,R” & annarri hlidinni
0g ,,120” 4 hinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Orgovyx er tlad til medferdar vid langt gengnu krabbameini i blédruhalskirtli sem er neemt fyrir
hormoénum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd med Orgovyx skal eingdngu hafin af og vera undir eftirliti leekna med reynslu af medferd
krabbameins i blédruhalskirtli.

Skammtar

Medferd med Orgovyx skal hefja med hledsluskammtinum 360 mg (prjar toflur) fyrsta daginn og i
kjolfar pess skalgefa 120 mg (eina toflu) einu sinni & dag & um pad bil sama tima dag hvern.

par sem relugolix veldur ekki aukinni testosteronpéttni er ekki naudsynlegt ad beeta vio
and-androgenum sem vorn gegn 6ventri aukningu vid upphaf medferdar.

Skammtaaodlégun vio notkun med P-gp hemlum

Ekki er meelt med gjof Orgovyx samhlida P-glykoprotin (P-gp) hemlum til inntoku. Ef samhlida gjof
er naudsynleg skal taka Orgovyx fyrst og hafa ad minnsta kosti 6 klukkustundir milli skammta pessara
lyfja (sja kafla 4.5). Gera ma hlé & medferd med Orgovyx i allt ad 2 vikur ef stutt medferd med P-gp
hemlum er naudsynleg.

Skammtaadlogun fyrir medferd med sameinudum P-gp- og oflugum CYP3A-virkjum

Ekki er meelt med samhlida gjof Orgovyx asamt medferd med sameinudum P-gp- og 6flugum
sytokrom P450 (CYP) 3A-virkjum. Ef samhlida gjof er naudsynleg skal auka skammt Orgovyx upp i
240 mg einu sinni & dag. Pegar medferd med sameinudum P-gp- og 6flugum CYP3A-virkja er lokid
skal a ny taka radlagdan 120 mg skammt af Orgovyx einu sinni & dag (sja kafla 4.5).



Skammtar sem gleymast

Ef skammtur gleymist verdur ad taka Orgovyx eins fljott og sjuklingur man eftir pvi. Ef meira en
12 klukkustundir lida fra pvi taka atti skammt & ekki ad taka skammtinn sem gleymdist heldur taka
neesta skammt & venjulegum tima neesta dag.

Ef medferd med Orgovyx er stodvud i meira en 7 daga skal hefja medferd med Orgovyx & ny med
360 mg hledsluskammti fyrsta daginn og taka svo i kjélfario 120 mg einu sinni & dag.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir
Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hja 6ldrudum (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hja sjuklingum med vaega eda midlungsmikla skerdingu a
nyrnastarfsemi. Geeta skal vartdar hja sjuklingum med verulega skerdingu a nyrnastarfsemi (sja
kafla 4.4 0og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg hja sjuklingum med vaega eda midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born

Notkun Orgovyx a ekki vid hjd bornum og unglingum yngri en 18 &ra vid abendingunni medferd vid
langt gengnu krabbameini i blédruhalskirtli sem er neemt fyrir hormonum.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Orgovyx ma taka med eda an matar (sja kafla 5.2). Taka skal t6flurnar med vokva eftir pérfum og
gleypa peer i heilu lagi.

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

Abhrif 4 lengingu QT-/QTc-bils

Andrégenbalandi medferd getur valdid lengingu QT bils

Hja sjoklingum med s6gu um eda ahaettupeetti fyrir lengingu QT-bils og hj sjuklingum sem f&4
samhlida lyf sem geta lengt QT-bilid (sja kafla 4.5) skulu leknar meta hlutfall aheettu og avinnings,
par med talid heettu & torsade de pointes (margbreytilegum sleglahradtakti) adur en medferd med
Orgovyx er hafin.

ftarleg rannsokn & QT-/QTc-bili syndi ad engin edlisleg (intrinsic) ahrif 4 lengingu QTc-bils urdu af
voldum relugolix (sja kafla 4.8).

Hjarta- og sedasjukddémar

Tilkynningar um hjarta- og &dasjukdoma & bord vid hjartadrep og heilablédfall hja sjuklingum sem fa
andrégenbaelandi medferd hafa verid birtar i visindagreinum. bvi skal taka tillit til allra aheettupatta
hjarta- og @dasjikdoma.



Breytingar & beinpéttni

Minnkud beinpéttni tengist langtima baelingu a testosteroni hja kérlum sem hafa fario i eistandm eda
hafa fengid medferd med vidtakadrva eda vidtakablokka gonadotropinleysandi hormons (GnRH).
Minnkud beinpéttni hja sjuklingum med vidbotar aheettupeetti getur leitt til beinpynningar og aukinnar
heettu & beinbrotum.

Skert lifrarstarfsemi

Sjuklingar med pekkta skerdingu & lifrarstarfsemi eda grun um slikt hafa ekki verid teknir inn i
Kliniskar langtimarannsoknir & relugolix. Veg, timabundin aukning a alaninaminétransferasa (ALAT)
og aspartatamindtransferasa (ASAT) hefur sést, an pess ad pvifylgdi aukning a bilirdbini eda klinisk
einkenni (sja kafla 4.8). Eftirlit med lifrarstarfsemi hja sjuklingum med pekkta skerdingu &
lifrarstarfsemi eda grun um slikt er radlagt medan & medferd stendur. Lyfjahvorf relugolix hja
sjuklingum med verulega skerdingu a lifrarstarfsemi hafa ekki verid metin (sja kafla 5.2).

Veruleg skerding & nyrnastarfsemi

Utsetning fyrir relugolix hja sjuklingum med midlungsmikla eda verulega skerdingu & nyrnastarfsemi
getur aukist allt ad 2-falt (sja kafla 5.2). bar semekki er til minni skammtur af relugolix skal geeta
vartoar hja sjuklingum med verulega skerdingu & nyrnastarfsemi pegar gefinn er 120 mg skammtur af
relugolix einu sinni & dag. Magn relugolix semer fjarlegt med blodskilun er ekki pekkt.

Eftirlit med sérteekum motefnavaka blodruhalskirtils (PSA, prostate-specific antigen)

Fylgjast skal med kliniskum pattum og PSA magni i sermi til ad meta ahrif Orgovyx.

Natrium

Lyfid inniheldur minna en1 mmal (23 mg) af natrium i hverri téflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar millive rkanir

Hugsanleg dhrif annarra lyfja a Gtsetningu fyrir relugolix

Rannséknir & kliniskum milliverkunum P-gp hemla (erytrémycins og azitrémycins) og sameinudum
P-gp og 6flugum CYP3A4 virkjum (rifampisini) hafa synt fram & ahrif & Gtsetningu fyrir relugolixi
sem skiptir mali kliniskt. Ahrif lyfja sem gefin eru samhlida & Gtsetningu fyrir relugolixi og tengdar
skammtaradleggingar er tekid saman i t6flu 1. Taflan felur einnig i sér &hrif sem gert er rad fyrir og
tilmeeli vegna annarra hugsanlega milliverkandi lyfja.

P-gp-hemlar

Ekki er meelt med notkun Orgovyx samhlida P-gp-hemlum til inntdku. Relugolix er hvarfefni P-gp (sja
kafla 5.2).

Ef samhlida notkun P-gp-hemils til inntoku sem tekinn er einu sinni eda tvisvar 4 solarhring er
naudsynleg, atti fyrstad taka inn Orgovyx og lata lida 6 klukkustundir par til P-gp-hemillinn er tekinn
inn. Fylgjast skal oftar med aukaverkunum hja pessum sjuklingum. AJ 6édrum kosti ma gera hlé &
medferd med Orgovyx i allt ad 2 vikur fyrir stutta medferd med P-gp-hemlum (t.d. fyrir akvedin
makrolio-syklalyf). Ef medferd med Orgovyx er stodvud lengur eni 7 daga skal hefja medferd med
Orgovyx & ny med hledsluskammtinum 360 mg fyrsta daginn og i kjolfar pess skal gefa 120 mg einu
sinni & dag (sja kafla 4.2).

Medferd med sameinudum P-gp- og oflugum CYP3A-virkjum

Ekki er meelt med gjof Orgovyx asamt medferd med sameinudum P-gp- og 6flugum CYP3A-virkjum.

4



Ef samhlida lyfjagjof er naudsynleg atti ad auka skammt Orgovyx (sja kafla 4.2). begar gjof
sameinads P-gp- og 6flugs CYP3A-virkja er heett skal byrja aftur ad taka radlagdan skammt af

Orgovyx einu sinni a dag.

Onnur Iyf

Enginn Kliniskt marktaekur munur & lyfjahvorfum relugolix sést pegar relugolix var gefid dsamt lyfjum

semdraga Ur syrumyndun.

par sem androgenbalandi medferd getur lengt QT-bilid skal meta vandlega samhlida notkun Orgovyx
med lyfjum sem pekkt er ad lengi QT-bilid eda lyfjum sem geta orsakad torsade de pointes svo sem lyf
vid hjartslattartruflunum af flokki 1A (t.d. kinidin, disépyramid) eda flokki 111 (t.d. amiodaron, sétaldl,
dofetilio, ibutilio), metaddn, moxifloxacin, gedrofslyf o.s.frv. (sja kafla 4.4).

Tafla 1. Ahrif lyfja sem gefin eru samhlida & Gtse tningu fyrir relugolixi (Cmax, AUCo-inf) 0Q

tilmeeli
Milliverkandi Relugolix Breyting 4 AUC,. | Breyting & Cyux Tilmeeli
lyfjaskammtur skammtadaetlun | ¢ fyrir relugolix fyrir relugolix
Lyf semeru P gp-hemlar til inntdku
erytromycin 120 mg stakur | 35 -falt 1 2,9 -falt 1 Ekki er meelt med
skammtur samhlida notkun
500 mg fjorum sinnum & Orgovyx og azitromycin
s6larhring, margir og annarra P-gp hemla
skammtar til inntoku.
(P-gp og medaldflugur
CYP3A4-hemill)
azitromycin 120 mg stakur | *1,5 -falt 1 *1,6 -falt 1 Ef naudsynlegt er ad
skammtur nota P-gp hemla til
500 mg stakur skammtur inntdku einu sinni eda
tvisvar & sélarhring (t.d.
(P-gp hemill) azitromycin), skal taka
azitromycin 14 -falt 1 13 -falt 1 Orgovyx fyrst og gefa
skammt med P-gp
500 mg stakur skammtur hemlinum ad minnsta
6 Klst. kosti 6 Kist. sidar og
fylgjast oftar med
eftir aisf relugolix sjuklingum med tilliti til
d d aukaverkana.
(P-gp hemill)
Onnur lyf semeru P-gp Meoferdar- Gert rao fyrir: 1 Gert rao fyrir: 1
hemlar eru m.a.(en skammtur
takmarkast ekki vid): Orgovyx Sja einnig Sja einnig
nidurstoour nidurstoour
Sykingareydandi lyf kliniskrar kliniskrar

azitromycin
erytromycin
claritromycin
gentamycin
tetracyklin.

Sveppalyf
ketékonazol

rannsoknar fyrir
erytromycin og
azitromycin (hér
fyrir ofan).

rannsoknar fyrir
erytromycin og
azitromycin (hér
fyrir ofan).




ftrakonazol.

Bl6aprystingslaekkandi
Iyf

carvedilol

verapamil.

Lyf vid hjartslattar-
truflunum
amiodarén
drénedaroén
propafenon

kinidin

Lyf vid hjartadng
randlazin

Onamisbalandi lyf
cyclosporin.

HIV eda HCV
préteasahemlar
riténavir
telaprevir.

Lyf semeru CYP3A4 hemlar

vorikonazol
200 mg tvisvar &

solarhring, margir
skammtar

(6flugur CYP3A4 hemill)

120 mg stakur
skammtur

12% 1 18% |

flukénazol

200 mg einu sinni &
solarhring, margir
skammtar

(medaléflugur CYP3A4
hemill)

40 mg stakur
skammtur

19%1 44% 1

atorvastatin
80 mg einu sinni &

solarhring, margir
skammtar

(veegur CYP3A4 hemill)

40 mg stakur
skammtur

5% 2%

Engar
skammtabreytingar
radlagdar vio samhlida
gjof relugolix og
CYP3A4 hemla an P-gp
homlunar

Lyf sem eru sameinadir P gp- og 6flugir CYP3A4 virkjar

rifampicin

40 mg stakur
skammtur

55%] 23%)

Samhlida gjof Orgovyx
og rifampicins og
annarra oflugra CYP3A4




600 mg einu sinni &
s6larhring, margir
skammtar

og P-gp virkja er ekki
radlogo par sempad
getur dregid ur AUC og
Crex Tyrir relugolix og
pannig minnkad
medferdarahrif Orgovyx.

Réadlagt er ad auka
skammtinn ef
samhlidagjof er
naudsynleg (sja
kafla 4.2).

Lyf sem eru sameinadir
P-gp og 6flugir CYP3A4
virkjar erum.a. (en
takmarkast ekki vid):

Andrégen viotakahemill
apalitamio.

Krampaleysandi lyf
karbamazepin,
fenytoin,
fendbarbital.

Sykingareydandi lyf
rifampisin,
rifabutin.

Jurtalyf
johannesarjurt
(Hypericum perforatum).

HIV eda HCV
préteasahemlar
ritonavir.

Bakritahemlar sem ekki
eru nukledsio
efavirenz.

Meoferoar-
skammtur

Orgovyx

Gert rao fyrir: |

Sja einnig
nidurstoour
Kliniskrar
rannsoknar med
erytrémycini og
azitromycini (hér
fyrir ofan).

Gert rao fyrir: |

Sja einnig
nidurstoour
Kliniskrar
rannsoknar med
erytromycini og
azitromycini (hér
fyrir ofan).

Samhlida 6drum lyfjum vid langt gengnu hormoénan

@mu krabbameini i blodruhalskirtli

Abiraterdn

(ekki hemill/virkir
CYP3A4 og/eda P-gp)

Docetaxel

(ekki hemill/virkir
CYP3A4 og/eda P-gp)

Medferoar-
skammtur

Orgovyx

Gert rao fyrir: <«

Gert rao fyrir: <«

Abiraterén og docetaxel
eru ekki pekktir
hemlar/virkjar ensima og
flutningsproteina sem
taka patt i umbrotum og
flutningi relugolix.

Ekki er gert rad fyrir
milliverkun sem skiptir
mali kliniskt og ekki
parf ad breyta skammti
Orgovyx.




Darolutamio

(veegur CYP3AA4 virkir)

Medferoar-
skammtur

Orgovyx

Gert rao fyrir: <«

Gert rao fyrir: <«

Darolutamid er vaegur
CYP3A4 virkir. Po er
ekki gert rad fyrir ad
hugsanlega minnkud
Utsetning skipti mali
Kliniskt.

Ekki parf ad breyta
skammti Orgovyx.

Enzalitamio

(6flugur CYP3A4 virkir
og P-gp hemill)

Meadferoar-
skammtur

Orgovyx

Gert rad fyrir: —

Gert rad fyrir: —

Enzalitamio getur
dregid ur (CYP3A4
virkjun) og/eda aukid
(P-gp hémlun)
Utsetningu fyrir
relugolixi.

Samkvaemt
takmorkudum
upplysingum (n=20) hja
koérlum sem fengu

120 mg skammt af
relugolixi og 80 til

160 mg skammta af
enzalutamidi samhlida i
allt ad 266 daga i 3. stigs
rannsokn, vard ekki
marktaek breyting &
laggildi relugolix i
plasma pegar
enzalutamidi var baett
vid relugolix
einlyfjamedferd.

pess vegna er breyting a
skommtum ekki radlogo
vid samhlidagjof
relugolix og
enzalitamids.

Apalitamio

(P-gp og 6flugur
CYP3A4 virkir)

Meoferdar-
skammtur

Orgovyx

Gert rad fyrir: |

Gert rad fyrir: |

Samhlioagjof Orgovyx
0g apalutamids er ekki
radlogo par sem
apalutamio er
sameinadur P-gp og
oflugur CYP3A4 virkir.

I kliniskri rannsokn
leiddi gjof Orgovyx

120 mg einu sinni & dag
(4napaldtamids) og
Orgovyx 240 mg einu
sinni & dag (med
apalitamidi 240 mg einu
sinni a dag) til svipadra
Chrougn gilda.




Radlagt er ad auka
skammt Orgovyx ef
samhlidagjof
apal(tamids er
naudsynleg (sja
kafla 4.2).

Skammstafanir: HIV: alnemisveira (HIV veira), HCV: lifrarb6lgu C veira.

*: Vid samhlidagjof azitrdmycins og relugolix kom allt ad 5-f6ld aukning & Utsetningu fyrir relugolixi
fram fyrstu 3 kist. eftir lyfjagjof & midgildispéttni-timaferlum. Pegar 6 kist. voru a milli skammta var
aukning & utsetningu fyrir relugolixi & midgildispéttni-timaferlum ad hamarki 1,6-fold fyrstu 3 kist.
eftir lyfjagjof.

Hugsanleg ahrif relugolix & Gtsetningu fyrir 6drum yfjum

Relugolix er vaegur virkir CYP3A midladra umbrota og BCRP (vidnamsproétein brjostakrabbameins)
og P-gp hemill in vitro. Ahrif vid gjof samhlida relugolixi & Utsetningu fyrir midazolami, réstvastatini
og dabigatrani og tengdar skammtaleidbeiningar er tekid saman i toflu 2. Taflan felur einnig i sér
hugsanlegar milliverkanir relugolix vid 6nnur Iyf.

In vitro rannsoknir

Sytokrom P450 (CYP) ensim: Relugolix er ekki hemill fyrir CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8,CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6 eda CYP3A4, né orvi fyrir CYP1A2 eda CYP2B6 vid Kliniskt markteka
plasmapéttni.

Proteinflutningskerfi: Relugolix er ekki hemill fyrir OATP1B1, OATP1B3, OATP2B1, OATL, OAT3,
OCT2, MATEL, MATE2-K eda BSEP vid kliniskt marktaeka plasmapéttni.

Tafla 2. Ahrif relugolix & Gtsetningu (Cmax, AUCo.inf) fyrir lyflum sem gefin e ru samhlida og
tilmeeli




Skammtaaatlun
relugolix

Skammtaaatiun
samhlida lyfja

Breyting &
AUC.inf

Breyting &
CTT'BX

Tilmeeli

Lyf semeru hvarfeini CYP3A's

120 mg einu sinni a
dag, margir skammtar

Midazélam 5 mg
stakur skammtur
(neemt CYP3A
hvarfefni)

22% |

4% |

Ekki parf ad breyta
skammti midazélams
og annarra hvarfefna
CYP3A.

Ekki er gert rad fyrir
6drum milliverkunum
sem skipta mali
Kliniskt vid 6nnur
hvarfefni CYP3A en
midazolam. Ef
medferdarhrif
minnka méa adlaga
skammt lyfja (t.d.
statina) til ad na
tiletludum
medferdarahrifum.

Lyf semeru hvarfefni BCRP

120 mg einu sinni &
dag, margir skammtar

Rdésuvastatin10 mg
stakur skammtur
(neemt hvarfefni
BCRP og
OATP1B1)

2% |

34% |

Minnkud Utsetning
fyrir résuvastatini er
ekki talin skipta mali
kliniskt. P6 ma adlaga
skammt résuvastatins
smam saman til ad na
tiletludum
medferdar-ahrifum.
Anrif relugolix &
onnur hvarfefni
BCRP hafa ekki verio
metin og mikilveegi
annarra hvarfefna
BCRP er ekki pekkt.

Lyf semeru hvarfetni P-gp
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120 mg stakur
skammtur

Dabigatran exetilat
150 mg stakur
skammtur
(hvarfefni P-gp)

17% 1

18% 1

Aukin utsetning fyrir
dabigatrani er ekki
talin skipta mali
kliniskt. Pess vegna er
ekki gert rad fyrir
kliniskum ahrifum
sem skipta mali vid
gjof 120 mg skammts
a énnur P-gp
hvarfefni.

pegar haft er i huga
ad 360 mg hledslu-
skammtur relugolix
hefur ekki verid
profadur er radlagt ad
hafa bil & milli
hledsluskammts
relugolix og gjof
annars hvarfefnis
P-gp.

Samhlida 6drum lyfjum

vid langt gengnu ho

rménanamu krabbameini i

blodruhélskirtli

Medoferdarskammtur Abiraterén Gert rad Gert rad Ekki er gert rad fyrir
Orgovyx (hvarfefni fyrir: fyrir: — breytingu & Utsetningu
CYP3A4) sem skiptir mali
Kliniskt og ekki parf
a0 breyta skammti
Medferdarskammturr | Docetaxel Gert rad Gert rad abiraterons,
Orgovyx (hvarfefni fyrir: < fyrir: enzal(tamids,
CYP3A) apalitamids,
darolutamids eda
décetaxels vid gjof
Medferdarskammtur Darolutamid Gert rad Gert rad samhlida relugolix.
Orgovyx (hvarfefni CYP3A, | fyrir: < fyrir: —
P-gpog BCRP)
Medferdarskammtur Enzaldtamid Gert rdd Gert réd
Orgovyx (hvarfefni fyrir: — fyrir: <
CYP2C8og
CYP3A4)
Medferdarskammtur Apalitamio Gert rad Gert rad
Orgovyx (hvarfefni fyrir: — fyrir: <
CYP2C8og
CYP3A4)

4.6 Frjéosemi, medganga og brjostagjof

Lyfid er ekki &tlad konum & barneignaraldri. Lyfid & ekki ad nota hja konum sem eru eda geetu veriod
pungadar eda med barn & brjosti (sja kafla 4.1).

11



Getnadarvarnir

Ekki er pekkt hvort relugolix eda umbrotsefni pess eru til stadar i seedi. Med hlidsjon af nidurstéoum
ar rannséknum & dyrum og verkunarmata verdur sjuklingur sem stundar kynmok vid konu &
barneignaraldri ad nota érugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i 2 vikur eftir sidasta
skammtinn af Orgovyx.

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun relugolix 4 medgéngu. Dyrarannsoknir hafa synt ad
Utsetning fyrir relugolix snemma & medgongu getur aukid heettu & snemmbunu fésturlati (sja
kafla 5.3). Byggt a lyfjafreedilegum ahrifum er ekki heaegt ad Utiloka aukaverkanir & medgdngul.

Brj6stagjof

Nidurstodur ur forkliniskum rannsoknum gefa til kynna ad relugolix skiljist Gt i mjolk hja mjélkandi
rottum (sja kafla 5.3). Engar upplysingar liggja fyrir um tilvist relugolix eda umbrotsefna pess i
brjostamjolk kvenna eda um ahrif pess a brjostmylkinga. EKKki er heegt ad Gtiloka haettu fyrir born sem
eru & brjosti.

Friosemi

Byggt a nidurstédum Ur dyrarannséknum og verkunarmata, er hugsanlegt ad Orgovyx geti dregid ar
frjosemi hja karlménnum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Orgovyx hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. breyta og sundl eru mjég
algengar (preyta) og algengar (sundl) aukaverkanir sem geta haft ahrif & hafni til aksturs eda
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 0ryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem hafa sést vio medferd med relugolix eru lifedlisfreedileg ahrif
testosteronbeelingar, par med talid hitakof (54%), stodkerfisverkir (30%) og preyta (26%). Adrar mjog
algengar aukaverkanir eru nidurgangur og haegdatregda (12% hvort).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkunum sem skradar eru i toflu 2 er radad eftir tidni og liffeeraflokkum. Innan hvers tioniflokks
eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Tioni er skilgreind sem mjog algengar (> 1/10),
algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til

< 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra

fyrirliggjandi gognum).

12



Tafla 3. Aukaverkanir sem tilkynntar voru i Kliniskum rannséknum og vid reynslu eftir

markadssetningu

B160 og eitlar
Algengar | Bl6dleysi
Innkirtlar
Algengar | Brjostastaekkun hja korlum
Gedraen vandamal
Algengar Svefnleysi
punglyndi
Taugakerfi
Algengar Sundl
Hofudverkur
Hjarta
Sjaldgeefar Hjartadrep
Opekkt Lenging QT-bils (sja kafla 4.4 og 4.5)
AEdar
Mjog algengar Hitakof
Algengar Haprystingur
Meltingarferi
Mjog algengar Nidurgangur?
Hagdatregda
Algengar Ogledi
HU0 og undirhd
Algengar Ofsvitnun
Utbrot
Sjaldgeefar Ofsaklaoi
Ofnaemisbjugur
Stodkerfi og bandvefur
Mijog algengar Stodkerfisverkir®
Sjaldgeefar Beinpynning/beinryrd
AExlunarferi og brjost
Algengar | Minnkud kynhvot

Almennar aukave rkanir og aukave rkanir a ikomustad

Mijog algengar | Preyta®
Rannsoknanidurstédur
Algengar Pyngdaraukning
Bl6dsykurhaekkund
Heekkun priglyserioa®
Haekkun kolesterdls i blooie
Sjaldgeefar Hakkun aspartataminétransferasa

Hakkun alaninaminétransferasa®

2 Felur i sérnidurgang og ristilbélgu

b Felur i sér lidverki, bakverki, verki i Gtlim, verki i stodkerfi, vodvaverki, beinverki, halsverki, lidbdlgu,
stirdleika i stodkerfi, brjostverki sem ekki eru fra hjarta, verki i hrygg og 6pagindi i stodkerfi

¢ Felur i sér preytu og prottleysi

4 Haekkun af stigi 3/4 greind med eftirliti med kliniskum rannséknum (sja hér fyrir nedan)
e Ekki var tilkynnt um hakkun kolesterols > stigi 2

Lysing & voldum aukaverkunum

Breytingar & rannsdknanidurstédum

Breytingar & rannséknarstofugildum sem saust vid allt ad 1 ars meoferd i 3. stigs rannsokninni

(N =622) voru a sama bili fyrir Orgovyx og GnRH-6rva (leuprorelin) sem notadur var sem virkt
samanburdarlyf. Eftir medferd med Orgovyx var greint fra péttni ALAT og/eda ASAT > 3x edlileg
efrimork (ULN) hja 1,4% sjuklinga semvoru med edlileg gildi fyrir medferd. Hekkun & ALAT ad
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stigi 3/4 sast hja 0,3% sjuklinga og heekkun & ASAT ad stigi 3/4 sast hja 0% sjuklinga sem fengu
medferd med Orgovyx, i peirri réd. Engin tilvik tengdust haekkun & gallrauda.

Gildi blodrauda leekkudu um 10 g/l vid medferd iallt ad 1 ar. Marktaek leekkun 4 blodrauda (< 105 g/l)
sast hja 4,8% eftir medferd med Orgovyx, med leekkun ad stigi 3/4 hja 0,5%. Blédsykurshaekkun af
stigi 3/4 sast hja 2,9% og heekkun priglyserida af stigi 3/4 hja 2,0% sjuklinga.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad Iyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli avinnings og aheettu 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.

49 Ofskdmmtun

Ekkert sérstakt méteitur er pekkt vid ofskdmmtun med Orgovyx. Komi til ofskdmmtunar skal heetta
toku Orgovyx og gripa til almennra studningsadgerda par til allar kliniskar eiturverkanir hafa minnkad
eda gengid til baka, ad teknu tilliti til helmingunartima upp & 61,5 klukkustundir. Aukaverkanir vio
ofskdmmtun hafa enn ekki sést. Buist er vid ad slik vidbrégd myndu likjast peim aukaverkunum sem
taldar eru upp i kafla 4.8. Ekki er vitad hvort haegt er ad fjarlegja relugolix med blodskilun.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Innkirtlalyf, énnur andhormon og skyld lyf, ATC-flokkur: L02BX04
Verkunarhattur

Relugolix er GnRH-vidtakahemill sem er ekki peptid. Lyfid binst med samkeppni vio GnRH-vidtaka i
framhluta heiladinguls og kemur pannig i veg fyrir ad GnRH geti gefid merki um seytingu
gulbuskveikju (LH) og eggbusstyrinorméns (FSH). Vid pad dregur ar framleidslu testosterons i
eistum. Hja ménnum leekkar styrkur FSH og LH hratt pegar medferd med Orgovyx er hafin og péttni
testosterdns fer undir lifedlisfreedilega péttni. Medferd tengist ekki upphafshaekkunum & péttni FSH og
LH og sidar testésteronheekkun (hugsanlegri aukningu einkenna) sem sést vid upphaf medferdar med
GnRH-hlidsteedu. Eftir ad medferd er heett fer hormonapéttni heiladinguls og kynkirtla aftur i

edlilegt horf.

Verkun og 6ryqqi

Verkun og 6ryggi Orgovyx var metid i HERO, slembiradadri opinni rannsékn hja fulloronum
karlménnum med langt gengid andrégennemt krabbamein i blédruhalskirtli sem krafdist ad minnsta
kosti 1 ars androgenbalandi medferdar og sem ekki voru metnir hefir fyrir skurdadgerd eda
geislamedferd i leeknandi tilgangi. Sjuklingar sem metnir voru sem heefir til patttoku voru annadhvort
med merki um lifefnafraedilegt (PSA) eda kliniskt bakslag i kjolfar stadbundins fruminngrips i
leknandi tilgangi. Peir voru ekki metnir heefir fyrir bjérgunarskurdadgerd, héfou nylega verid greindir
med sjukdom med meinvérpum sem nemur var fyrir karlhormonum, eda voru med langt genginn
stadbundinn sjukdém sem oliklegt var ad heegt veeri ad leekna med fruminngripi, p.e.a.s. annadhvort
med skurdadgerd eda geislun. Haefir sjuklingar purftu ad vera med ECOG-fernistudulinn (Eastern
Cooperative Oncology Group) 0 eda 1. Sjuklingar med versnun sjukdéms & medferdartimabilinu voru
hvattir til ad vera afram hluti af rannsékninni. Pessir sjuklingar fengu enn fremur hugsanlega
geislamedferd ef abending var um slikt, samkvemt akvordun rannsakanda. Ef PSA-gildi heekkudu
gatu sjuklingar fengid enzalitamid eftir stadfestingu & heekkun PSA, eda décetaxel medan &
rannsokninni stod.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Adalmeelikvardi a verkun var hlutfall hormonahvarfsmedferdar (medical castration), sem skilgreind
var sem ad na og vidhalda testdsteronbzlingu i sermi vid vénunargildi (< 50 ng/dl) & degi 29 og til
loka 48 vikna medferdar, ennfremur var verkun relugolix samanborid vid leuprorelin metin (sja
toflu 3). Adrir helstu aukaendapunktar voru hlutfall vonunar & degi 4 og 15, hlutfall vénunar med
testosterongildum < 20 ng/dl a degi 15 og svorunartidni PSA & degi 15 (sja toflu 4).

Alls var 934 sjuklingum slembiradad til ad f& Orgovyx eda leuprorelin i hlutfallinu 2:1 i 48 vikur:
a)  Orgovyx i hledsluskammtinum 360 mg fyrsta daginn og svo daglegir 120 mg skammtar
til inntoku.
b)  Leuprorelin 22,5 mg med inndeelingu (eda 11,25 mg i Japan, Teevan og Kina) undir hio a
priggja manada fresti.

Medalaldur pydis (N = 930) i bAdum medferdarhdpunum var 71 ar (a bilinu 47 til 97 &ra). Dreifing
pjédernis/kynpatta var 68% hvitir, 21% asiskir, 4,9% svartir og 5% adrir. Dreifing sjukdémsstiga var
sem hér segir: 32% voru med sjukdém med meinvorpum (M1), 31% voru med stadbundinn langt
genginn sjukdom (T3/4 NX MO eda einhvern T N1 MO0), 28% voru med stadbundinn sjukdém (T1 eda
T2 NO MO) og 10% var ekki haegt ad flokka.

Helstu nidurstddur verkunar Orgovyx samanborid vid leuprorelin hvad vardar ad na fram og viohalda
testosterdni i sermi vid vonunargildi (T< 50 ng/dl) eru syndar i t6flu 3 og & mynd 1. Upphafsgildi
testosterons og timaras testésterénbaelingar med Orgovyx og leuprorelini medan a 48 vikna
medferdinni st6d eru synd & mynd 2.

Tafla 4. Hlutfall horménahvarfsme dfe rdar (medical castration) (testosteronpéttni < 50 ng/dl) fra
viku 5, degi 1 (dagur 29) Gt viku 49, dag 1 (dagur 337) i HERO

Orgovyx Leuprorelin
360/120 mg 22,5e0al1l,25mg?

Fjoldi medhondladra 622° 308°
Svarhlutfall (95% CI)® 96,7% 88,8%

(94,9%; 97,9%) (84,6%; 91,8%)
Mismunur midad vid leuprorelin (95% CI) 7,9%

(4,1%; 11,8%)¢

p-gildi < 0,0001

2225 mg skammtad i Evropu og Nordur-Ameriku. 11,25 mg skammtad i Asiu. Hlutfall vonunarpess undirh6ps
sjuklinga sem fékk 22,5 mg af leuprorelini (n = 264) var 88,0% (95% CI: 83,4%; 91,4%).

b Tveir sjuklingar i hvorumarmi fengu ekki rannséknarmedferdina og voru ekki taldir med.

¢ Kaplan-Meier mat innan hopsins.

d Mata pviad verkun veeri ekki sidri var profad med fravikum upp a -10%.
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Mynd 1:

Uppsdfnud tidni testdsterdnpéttni < 50 ng/dl i HERO
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Mynd 2: Testosteronpéttni frd upphafsgildum til viku 49 (medaltal og 95% CI) i HERO
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Samantekt a nidurstédum helstu aukaendapunkta er synd i toflu 4.
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Tafla 5: Samantekt & helstu aukae ndapunktum

Orgovyx | Leuprorelin
Aukaendapunktur (N=622) (N =308) p-gildi
Uppsafnadar likur a testosterénbeelingu vid < 50 ng/dl 56,0 00 < 0,0001
fyrir skémmtun & degi 4
Uppsafnadar likur & testosteronbeelingu vié < 50 ng/dl 98,7 12,1 < 0,0001
fyrir skémmtun & degi 15
Hlutfall sjuklinga med PSA-svorun a degi 15 fylgt 794 198 < 0,0001
eftir med stadfestingu & degi 29
Uppsafnadar likur & testosteronbaelingu vid < 20 ng/dl 784 10 < 0,0001
fyrir skdmmtun & degi 15

Skammstafanir: PSA = sértekur métefnavaki fyrir blédruhalskirtil.
Barn

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstédur Ur rannsoknum a
Orgovyx hja 6llum undirhépum barna vid medferd & langt gengnu krabbameini i blédruhalskirtli sem
er nemt fyrir horménum (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Eftir inntoku & stokum 360 mg hledsluskammti var midgildi (z stadalfravik [+ SD]) AUCy.24 09 Crrux
fyrir relugolix 985 (+ 742) ng.kist./ml og 215 (£ 184) ng/ml, i peirri rod. Eftir 120 mg skammt einu
sinni & dag var midgildi (£ SD), Crax, Cavg (Medaltals plasmapéttni yfir 24 kist. skammtatimabilid) og
Crougn (lagpéttni) relugolix vid jafnveegi 70 (+ 65) ng.kist./ml, 17,0 (= 7) ng/ml og 10,7 (+ 4) ng/ml,

i peirri roo.

Upps6fnun tsetningar fyrir relugolix vid gjof 120 mg skammts af relugolix einu sinni & dag er um pad
bil 2-f6ld. Eftir gjof relugolix einu sinni a dag i kjolfar 360 mg hledsluskammts & fyrsta degi
lyfjagjafar neest jafnveegi fyrir relugolix & degi 7.

Frasog

Fréasog relugolix eftir inntku fer adallega fram fyrir tilstilli P-glykoproteins i pérmum, en relugolix er
hvarfefni pess. Eftir inntoku frasogast relugolix hratt og neer meelanlegri péttni 0,5 klukkustundum
eftir gjof og i kjolfar pess ma sja einn eda fleiri frasogstoppa. Midgildi (bil) tima framad C ux (trax)
fyrir relugolix er 2,25 kist. (0,5 til 5,0 kist.). Adgengi relugolix er 11,6%.

Eftir gjof staks 120 mg skammits af relugolix i kjolfar fiturikrar, hitaeiningarikrar maltidar (u.p.b. 800
til 1.000 hitaeiningar par sem 500 hitaeiningar komu 0r fitu, 220 0r kolvetnum og 124 Gr préteinum),
leekkadi AUC,.., 0g Cpex Um 19% og 21%, i peirri r6d. Minni Utsetning fyrir relugolix med mat er ekki
talin Kkliniskt markteek og pvi ma gefa Orgovyx 6had maltioum (sja kafla 4.2).

Dreifing

68 til 71% af relugolix er bundid plasmaproteinum, adallega albtimini og i minna meeli a;,SUru
glyképroteini. Hiutfall heilblods & méti plasma nemur ad medaltali 0,78. Med hlidsjon af
dreifingarrammali (Vz) er ljost ad relugolix dreifist vida i vefi. Aztlad dreifingarrammal i jafnveegi
(Vss)er 3,900 I.

Umbrot
Rannsoknir in vitro benda til pess ad helstu CYP-ensimin sem studla ad almennum umbrotum
relugolix i lifur med oxun voru CYP3A4/5 (45%) > CYP2C8 (37%) > CYP2C19 (< 1%) asamt oxudu

umbrotsefnunum ,,umbrotsefni-A” og ,,umbrotsefni-B” sem myndast fyrir tilstilli CYP3A4/5 og
CYP2C8,i somu roo.
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Brotthvarf

Eftir frasog hverfur u.p.b. 19% af relugolix brott sem ébreytt virkt efni i pvagi og u.p.b. 80% hverfur
brott gegnum umbrot eftir mérgum umbrotsleidum, par & medal CYP3A og CYP2C8 og mérgum
6drum litum umbrotsleidum, med minnihattar framlagi fra seytingu obreytts lyfs og/eda umbrotsefna
med galli. U.p.b. 38% af gefnum skammiti skiljast it sem umbrotsefni (6nnur en ,umbrotsetni-C”) 1
saur og pvagi. ,,Umbrotsefni-C” sem myndast af voldum parmasmafloru, er adalumbrotsefnid i
heegdum (51%) og endurspeglar enn frekar lyf sem ekki frasogast.

Linulegt/6linulegt samband

Relugolix tengist meira en hlutfallslegri haekkun & Gtsetningu med tilliti til skammtasteerdar undir
u.p.b. 80 mg, semer i samreemi vid skammtahada mettun P-gp i pormum og samsvarandi minnkandi
framlagi P-gp utfleedis i pormum vid adgengi relugolix til inntoku pegar skammturinn er aukinn.

Vid mettun P-gp i p6rmum er sterra hlutfalli frasogs relugolix styrt med ovirku fleedi og utsetning
relugolix eykst i réttu hlutfalli vid skammta innan skammtabilsins 80 til 360 mg. Synt er fram a mettun
P-gp i pormum vid haerri skammta af relugolix med skammtahadri aukningu 4 ttsetningu fyrir
relugolix itengslum vio erytromycin, 6flugur P-gp-hemill (og medaléflugur CYP3A-hemill), par sem
aukning & Utsetningu var minni vid 120 mg skammt samanborid vid leegri skammta af relugolix

(20 eda 40 mg) (sja kafla 4.5).

Sérstakir sjuklingahdpar

pydisgreining lyfjahvarfa (PopPK) og lyfjahvarfa-/lyfhrifagreiningar hja pydi benda til pess ad enginn
Kliniskt markteekur munur sé & dtsetningu fyrir péttni relugolix eda testosterons med hlidsjon af aldri,
kynpeetti eda pjoderni, likamssterd (likamspyngd eda likamspyngdarstudull) eda stigi krabbameins.

Skert nyrnastarfsemi

Rannsoknir a skertri nyrnarstarfsemi med 40 mg skammti af relugolix syndu frama ad Gtsetning fyrir
relugolix (AUC,.) heekkadil5-falt hja sjuklingum med midlungsmikla skerdingu & nyrnastarfsemi og
allt ad 2,0-falt hja sjuklingum med verulega skerdingu & nyrnastarsemi samanborid vid sjuklinga med
edlilega nyrnastarfsemi. Haeekkun hja sjiklingum med midlungsmikla skerdingu & nyrnastarfsemi er
ekki talin Kliniskt markteek. Geeta skal varudar hja sjuklingum med verulega skerdingu &
nyrnastarfsemi pegar gefinn er 120 mg skammtur af relugolix einu sinni & dag (sja kafla 4.4).

Ahrif nyrnasjikdoms & lokastigi med eda an blodskilunar & lyfjahvorf relugolix hafa ekki verid
ranns6kud. Ekki er vitad hversu mikid magn relugolix er fjarleegt med blodskilun.

Skert lifrarstarfsemi

Eftir gjof staks 40 mg skammts af relugolix hja sjoklingum med veega eda midlungsmikla skerdingu a
lifrarstarfsemi leekkadi heildarutsetning fyrir relugolix (AUC,..) um 31% eda var samberileg,
samanborid vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi. Midgildi helmingunartima brotthvarfs
relugolix hja sjuklingum med vaega eda midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi var sambeerilegt vid
heilbrigda einstaklinga i vidmidunarhopi.

Engin porf er a skammtaadlogun Orgovyx hja sjuklingum med veega eda midlungsmikla skerdingu a
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2). Ahrif verulega skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf relugolix hafa ekki
verié metin.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefnieda krabbameinsvaldandi &hrifum, fyrir utan pad sem nefnt er hér fyrir nedan.

Hja karlkyns erféabreyttum misum (knock-in) med manna GnRH-vidtaka dr6 inntaka relugolix Gr
pyngd blodruhalskirtils og sadbladra vid skammta >3 mg/kg tvisvar & dag i 28 daga. Ahrif relugolix
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gengu til baka, fyrir utan pyngd eistna, sem nddu ekki fyrri gildum ad fullu innan 28 daga fra pvi
lyfjagjof var heett. bessiahrif hja pessum erfoabreyttu karlkyns masum eru liklega tengd lyfhrifum
relugolix en pyding pessara nidurstadna fyrir menn er ekki pekkt. I 39 vikna rannsokn & eiturhrifum
vid endurtekna skammta hja 6pum komu ekki fram nein markteek ahrif & sexlunarfeeri karlkyns dyra
vid inntdku relugolix skammta upp ad 50 mg/kg/dag (u.p.b. 36-fold ttsetning hja ménnum vid
radlagdan 120 mg dagskammt midad vid AUC). Relugolix (i skommtum > 1 mg/kg) baeldi LH-péttni
hja vonudum karlkyns krabbaloddpum. Ahrif beelingar relugolix & LH og kynhormén voru ekki metin
i 39 vikna rannsokn a eiturhrifum hja épum sem ekki hofou verid vanadir. Mikilveegi skorts a ahrifum
a exlunarfaeri i karlépum, sem ekki hafa verid vanadir, er pvi ekki pekkt fyrir menn.

Hja kaninum med fang sem var gefid relugolix til inntéku & timabili liffeeramyndunar sast
sjalfsprottinn fosturdaudi og daudi allra unga Ur goti vid Utsetningu (AUC) sem var minni en nadist vid
radlagdan skammt fyrir menn semer 120 mg/dag. Engin ahrif sdust & proska fosturvisa hja rottum; pé
hefur relugolix ekki mikla milliverkun vid GnRH-vidtaka hja pessaridyrategund.

Hja mjélkandi rottum sem var gefinn stakur skammtur til inntéku sem nam 30 mg/kg af geislamerktu
relugolix & degi 14 eftir got fannst relugolix og/eda umbrotsefni pess i mjolk i péttni semvar allt ad
10-falt heerri en i plasma 2 Kist. eftir skammtagjof, sem leekkadi nidur i litid magn 48 kist. eftir
skammtagjof. Mest af relugolix-tengdri geislavirkni i mjolk var dbreytt relugolix.

Upplysingar ur umhverfisahrifamati hafa synt fram & ad relugolix geti valdid heettu fyrir vatnslifriki
(sja kafla 6.6)

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparemi

Mannitol (E421)

Natriumsterkjuglykolat (E468)

Hydroxypropyl sellilési (E463)

Magnesiumsterat (E572)

Hyprémellési (E464)

Titandioxid (E171)

Rautt jarnoxio (E172)

Karnubavax (E903)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglurvid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerdilats og innihald

Orgovyx filmuhudadar toflur koma i glasi. Sérhvert hapéttni polyetylen (HDPE) glas inniheldur
30 filmuhtdadar toflur og purrkefni og er lokad med innsigludu polyprépylen (PP) barnadryggisloki.

Pakkningasteerdir med 30 og 90 (3 pakkningar med 30) filmuhidudum téflum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Lyfid getur verid heettulegt umhverfinu (sja kafla 5.3). Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi
i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1642/001
EU/1/22/1642/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 29. april 2022

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
Itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI |1

FRAMLEIDENDUR SEM ERUABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIRA,
AFGREIDSLU OGNOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERUABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrair fyrir lokasampykkt

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polland

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er &byrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIRA, AFGREIPSLU OG NOTKUN

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

C. ADPRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra Gtgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIRER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i aatlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum & aaetlun um aheettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeerda azetlun um &heettustjornun:
o Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/aheettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OGFYLGISEDILL
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A.ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA ADb KOMAFRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1.  HEITILYFS

Orgovyx 120 mg filmuhtdadar toflur
relugolix

2. VIRK(T)EFNI

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 120 mg af relugolix

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtoadar toflur

30 filmuhudadar toflur
90 (3 pakkningar med 30) filmuhtdadar toflur.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku

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

Ekki ma gleypa purrkefnid.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10.

S,ERSTAKAR VARUDARRABSTAFANIR 415} FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

12.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1642/001 30 filmuhtdadar toflur
EU/1/22/1642/002 90 filmuhtdadar toflur (3 pakkningar med 30)

| 13. LOTUNUMER
Lot
| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

| 15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR
| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
orgovyx
| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18.

EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMAFRAM A INNRIUMBUBUM

MERKIMIDI A GLASI

| 1.  HEITILYFS

Orgovyx 120 mg filmuhtdadar toflur
relugolix

2. VIRK(T)EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 120 mg af relugolix

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhtdadar toflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NATIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Ekki ma gleypa purrkefnid.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10.

S,ERSTAKAR VARUDARRABSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

12.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1642/001 30 filmuhtdadar toflur
EU/1/22/1642/002 90 filmuhtdadar toflur (3 pakkningar med 30)

[ 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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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Orgovyx 120 mg filmuhtdadar téflur
relugolix

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 pviad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 43ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum e ru mikilveegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel p6tt um somu sjikdomseinkenni sé ad reeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Orgovyx og Vvid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Orgovyx

Hvernig nota & Orgovyx

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Orgovyx

Pakkningar og adrar upplysingar

SurwbdrE

1. Upplysingar um Orgovyx og vid hverju pad er notad

Orgovyx inniheldur virka innihaldsefnio relugolix. Pad er notad i medferd hja fullordnum sjiklingum
med alvarlegt krabbamein i blédruhalskirtli sem svarar horménamedferad.

Relugolix virkar med pvi ad koma i veg fyrir skref i ferlinu sem sendir eistunum merki um ad
framleida testdsterdn (karlkynshormén). par sem testosteron getur rvad voxt krabbameins i
blédruhalskirtli getur relugolix komid i veg fyrir ad krabbameinsfrumur i blédruhalskirtli vaxi og
skipti sér.

2. Adurenbyrjad erad nota Orgovyx

Ekki manota Orgovyx
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir relugolix eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Orgovyx er notad ef eitthvad af eftirtdldu 4 vio

um pig:

- Ef pd ert med hjartasjukdoma & bord vid hjartslattartruflanir (takttruflun). Heetta &
hjartslattartruflunum getur aukist vid notkun Orgovyx. Laeknirinn geeti athugad blodsoltin og
rafleidni hjartans medan & medferd med Orgovyx stendur.

- Lattu leekninn tafarlaust vita ef pa feerd einkenni & bord vid svima, adsvif, tilfinningu fyrir pvi
ad hjartad slai pungt eda hratt (hjartslattaronot) eda brjostverk. petta geta verid einkenni um
alvarlegar hjartslattartruflanir.

- Lifrarsjukdémur. Hugsanlega parf ad fylgjast med lifrarstarfsemi. Notkun Orgovyx he fur ekki
verid rannsokud hja sjuklingum med alvarlegan lifrarsjukdém.

- Nyrnasjukdémur.
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- Beinpynning eda hvers kyns astand sem hefur ahrif & styrk beina. Minnkad magn testosterons
getur leitt til beinpynningar.
- Ef paforsti blodprufu fyrir eftirlit med PSA (sérteekum motefnavaka fyrir blddruhalskirtil)

Bdrnog unglingar
Born og unglingar yngri en 18 ara mega ekki nota Orgovyx.

Notkun annarra lyfja samhlida Orgovyx
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf semeru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ao verda notud, petta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils.

Orgovyx getur haft ahrif & akvedin lyf sem notud eru til ad medhondla hjartslattartruflanir (t.d. kinidin,
prokainamid, amiodarén og sétalol) eda geeti aukid heettu & hjartslattartruflunum pegar pad er notad
samhlida 6drum lyfjum (t.d. metaddn [notad til verkjastillingar eda sem hluti af fikniefnaafeitrun],
moxifloxasin [syklalyf], gedrofslyf sem notud eruvid alvarlegum gedsjokdémum).

Onnur Iyf geta truflad frasog relugolix sem svo hefur i for med sér annadhvort haekkun & blodpéttni

sem getur aukid aukaverkanir eda lekkun & blodpéttni sem getur dregid Ur virkni Orgovyx. Daemi um

ny sem geta haft ahrif & Orgovyx eru:
Akvedin lyf semnotud eru til ad medhondla flogaveiki (t.d. karbamazepin, fenytéin,
fendbarbital).

- Akvedin lyf semnotud eru til ad medhéndla bakte riusykingar (t.d. rifampisin, azitromycin,
erytromycin, claritomycin, gentamycin, tetracyklin).

- Akvedin lyf sem notud eru til ad medhondla sve ppasyklngar (t.d. ketdkonazdl, itrakonazol).

- Akvedin lyf semnotud erutil ad medhondla krabbamein i blédrunhalskirtli (t.d. apalitamid).

- Nattarulyf seminnihalda johannesarjurt (Hypericum perforatum).

- Akvedin lyf semnotud eru til ad medhéndla haan blodprysting (t.d. carvedilol, verapamil).

- Akvedin lyf semnotud erutil ad medhéndla hjartslattartruflanir (t.d. amiodarén, drénedaron,
propafenon, Kinidin).

- Akvedin lyf semnotud eru til ad medhondla hjartadng (t.d. ranlazin).

- Akvedin lyf sem notud eru til Gneemisbalingar (t.d. cyclosporin).

- Akvedin lyf sem notud eru til ad medhéndla HIV-sykingu (t.d. ritbnavir [eda samsetningar sem
innihalda ritonavir], efavirens).

- Akvedin lyf semnotud eru til ad medhéndla lifrarbolgu C (t.d. telaprevir).

Leeknirinn geeti breytt lyfjunum pinum, breytt hvenaer pa tekur lyfin, lyfjaskammtinum eda aukid
skammtinn af Orgovyx.

Medganga, brjostagjofog frjose mi

Orgovyx er &tlad til notkunar hja kariménnum med krabbamein i blédruhalskirtli. Lyfid getur
mogulega haft ahrif & frjésemi karla.

Lyfid er ekki etlad konum sem geta ordid pungadar. Pad er ekkinotad hja konum sem eru pungadar,
geta verid pungadar eda eru med barn & brjosti.

- Upplysmgar fyrir karlmenn:
Ef pu stundar kynlif med konu sem getur ordid pungud skaltu nota smokk og adra drugga
getnadarvorn sem maki pinn notar medan a medferd stendur og i 2 vikur eftir medferd
med pessu lyfi, til ad koma i veg fyrir pungun.
- Ef pu stundar kynlif med barnshafandi konu skaltu nota smokk til ad vernda
6fedda barnid.

Akstur og notkun véla

Preyta og svimi eru mjog algengar (preyta) og algengar (svimi) aukaverkanir sem geta skert haefni pina
til aksturs og notkunar véla. pessar aukaverkanir geta verid vegna medferdarinnar eda vegna ahrifa
sjukdémsins.
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Orgovyx inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri filmuhtdadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig notaa Orgovyx

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

Radlagdur skammtur er:

o prijar toflur fyrsta dag medferdarinnar.

o Ein tafla einu sinni & dag eftir pad, u.p.b. @ sama tima & hverjum degi.
Laeknirinn geeti breytt skammtinum ef porf krefur.

Gleypid i heilu lagi. Téflurnar ma taka med eda an matar og med vokva eftir porfum.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ekki hefur verid greint fra neinum alvarlegum skadlegum ahrifum af pvi ad taka nokkra skammta af
lyfinu ieinu. Ef pahefur tekid of margar Orgovyx-t6flur eda uppgétvar ad barn hefur tekid inn toflu
skaltu leita rada hja leekni eins fljott og audio er. Hafid lyfid medferdis til ad syna leekninum.

Ef gleymist ad taka Orgovyx

Ef pu manst eftir ad hafa gleymt skammti innan 12 klukkustunda fra pvi ad pu tekur hann venjulega
skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi og halda svo &fram ad taka neestu toflur neesta dag eins
og venjulega. Ef pa gleymir skammti lengur en i 12 klukkustundir skaltu ekki taka skammtinn. Taktu
neesta skammt naesta dag eins og venjulega.

Ef haett er ad nota Orgovyx
Ef pu vilt hatta ad nota petta lyf skaltu tala fyrst vid leekninn pinn. Laeknirinn mun Utskyra ahrif pess
ad heetta medferdinni og reeda adra moguleika vio pig.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Sumar aukaverkanir geetu verid alvarlegar.

Leitadu tafarlaust leknishjalpar ef pa faerd:

- Hrada bolgu i andliti, munni, vorum, tungu, halsi, kvid eda handleggjum og fétleggjum
(ofsabjugur) (sjaldgeefar: getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir vid notkun Orgovyx og peer eru taldar upp eftir
tioni peirra.

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

- nidurgangur

- haegdatregda

- vOdva- og lioverkir

- preyta

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- liti® magn raudra blédkorna (blédleysi)
- brjéstasteekkun hja kariménnum
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- svefnleysi

- punglyndi

- svimi

- hofudverkur

- har blodprystingur

- meltingartruflanir, par & medal 6gledi
- aukin svitamyndun

- Utbrot

- minnkadur ahugi a kynlifi

- pyngdaraukning

- blédsykurshaekkun

- heekkadar bloofitur (priglyserio)
- aukid magn kolesterdls i blodi

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
ryrnun beina (beinpynning)

- haekkud gildi lifrarensima

- ofsakladi

- hjartaafall

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
- breytingar 4 hjartalinuriti (lenging QT-bils)

Tilkynning aukave rkana

Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pviad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geymaa Orgovyx
Geymid Iyfid par sembdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a merkingunni & ytri 6skjunni og
glasinu & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Orgovyx inniheldur

- Virka innihaldsefnid er relugolix.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol (E421), natriumsterkjuglykolat (E468), hydroxypropyl
sellulési (E463), magnesiumsterat (E572), hyprémellési (E464), titandioxid (E171), rautt
jarnoxio (E172), karnubavax (E903).

Sja ,,Orgovyx inniheldur natrium” ikafla 2 til ad fa nanari upplysingar.

Lysing a atliti Orgovyx og pakkningasteerdir
Orgovyx filmuhtdadar toflur eru ljosraudar, moéndlulaga, filmuhtdadar toflur (11 mm [lengd] x 8 mm
[breidd]) med ,,R” & annarri hlidinni og ,,120” & hinni. Orgovyx kemur i hvitu plastglasi sem
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inniheldur 30 filmuhudadar toflur, i pakkningasteerdum med 30 filmuhidudum téflum og

90 filmuhtdudum toéflum (3 glosum med 30 filmuhtdudum téflum). Hvert glas inniheldur einnig
purrkefni til ad halda lyfinu purru (vernda gegn raka). Ekki fjarleegja purrkefnio ar glasinu. Hverju
glasi er lokad med innsigludu barnadryggisloki.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spann

Framleidandi
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polland

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Holland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um Iyfid:
AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL/
NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES
Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

EL
Win Medica A.E.
Tel: +30 210 7488 821
Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Upplysingar sem heaegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu: http//www.ema.europa.eu.
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