VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1.  HEITILYFS

ORSERDU 86 mg filmuhtdadar toflur
ORSERDU 345 mg filmuhtdadar toflur
2. INNIHALDSLYSING

ORSERDU 86 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur elacestrant tvihydroklorid sem jafngildir 86,3 mg af elacestranti.

ORSERDU 345 mg filmuhtidadar toflur

Hver filmuhtoud tafla inniheldur elacestrant tvihydroklorid sem jafngildir 345 mg af elacestranti.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtoud tafla

ORSERDU 86 mg filmuhudadar toflur

Bla eda ljosbla tvikuapt, kringlétt, filmuhtdud tafla med ME igreyptu 4 annarri hlidinni og slétt 4 hinni
hlidinni. bvermal er um pad bil: 8,8 mm.

ORSERDU 345 mg filmuhudadar toflur

Bl4 eda ljosbla tviktpt, spordskjulaga, filmuhudud tafla med MH igreyptu & annarri hlidinni og slétt &
hinni hlidinni. Staerd er um pad bil: 19,2 mm (lengd), 10,8 mm (breidd).

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

ORSERDU einlyfjamedferd er atlud til medferdar fyrir konur eftir tidahvorf, og karla, med
estogenvidtaka (ER)-jakveatt, HER2-neikvett brjostakrabbamein sem er stadbundid langt gengid eda
med meinvérpum med virkjandi ESR/ stokkbreytingu, sem eru med agengan sjukdom eftir ad minnsta
kosti eina innkirtlamedferd sem fol i sér CDK 4/6 hemil.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Laknir med reynslu af notkun krabbameinslyfjameodferda skal hefja medferd med OSERDU.

Val sjuklinga med ER-jakveaett, HER2-neikvatt langt gengid brjostakrabbamein fyrir medferd med
ORSERDU skal byggja 4 tilvist virkjandi ESR/ stokkbreytingar i plasmasynum, greindum med CE
merktu in vitro greiningarprofi (in vitro diagnostic, IVD) sem er @tlud til pess. Ef CE-merkt in vitro
greiningarprof er ekki faanlegt, skal stadfesta tilvist virkjandi SR stokkbreytingar 1 plasmasynum
med 60ru fullgildu profi.



Skammtar
Réolagour skammtur er 345 mg (ein 345 mg filmuhtdud tafla), einu sinni 4 dag.
Radlagdur hamarksskammtur a sélarhring af ORSERDU er 345 mg.

Halda skal medferd afram svo lengi sem kliniskur avinningur er greinilegur eda par til dasettanlegar
eiturverkanir koma fram.

Ef skammtur gleymist

Ef skammtur gleymist, ma taka hann an tafar innan 6 klukkustunda eftir pann tima sem hann er
venjulega tekinn. Eftir meira en 6 klukkustundir, skal sleppa skammtinum pann daginn. Neasta dag
skal taka ORSERDU 4 venjulegum tima.

Uppkost

Ef sjuklingurinn kastar upp eftir ad hann tekur ORSERDU skammtinn, 4 hann ekki ad taka
vidobotarskammt pann daginn heldur taka venjulegan skammt nasta dag 4 venjulegum tima, samkvaemt
azetlun.

Skammtabreytingar

Réolagodar skammtabreytingar af elacestranti fyrir sjuklinga med aukaverkanir (sja kafla 4.8) eru
gefnar upp 1 toflum 1 og 2:

Tafla 1: ORSERDU skammtaminnkun vegna aukaverkana

ORSERDU skammtaprep Skammtur og Fjoldi og styrkur taflna
skammtaizetlun
Skammtaminnkun 258 mg einu sinni & dag | Prjar 86 mg t6flur

Ef porf er a enn frekari skammtaminnkun en 258 mg einu sinni 4 dag skal medferd med ORSERDU
heett.

Tafla 2: Leiobeiningar um adlogun skammta af ORSERDU vegna aukaverkana

Alvarleiki Skammtaaodlogun

Stig 2 [hugid hlé 4 ORSERDU medferd par til stigi < 1 eda upphafsstigi er nad.
Hefjid pa ORSERDU medferd ad nyju 4 sama skammtaprepi.

Stig 3 Geri0 hlé 8 ORSERDU medferd par til stigi < 1 eda upphafsstigi er nad.

Minnka skal skammtinn 1 258 mg pegar medferd er hafin ad nyju.

Ef eiturverkanir 4 stigi 3 koma aftur fyrir, gerid hl¢ 8 ORSERDU
medferd par til stigi < 1 eda upphafsstigi er nad. Hefja méa medferd ad
nyju med minnkudum 258 mg skammti samkvamt akvordun
medferdarlaknis ef sjuklingur hefur avinning af medferdinni.

Ef aukaverkun & stigi 3 eda oberileg aukaverkun kemur aftur fyrir skal
haetta ORSERDU medferd varanlega.

Stig 4 Geri0 hlé 8 ORSERDU medferd par til stigi < 1 eda upphafsstigi er nad.
Minnka skal skammtinn i 258 mg pegar medferd er hafin ad nyju.

Ef aukaverkun 4 stigi 4 eda o6berileg aukaverkun kemur aftur fyrir skal
hatta ORSERDU medferd varanlega.

Notkun ORSERDU samhlioa CYP3A4 hemlum
Fordast skal samhlida notkun 6flugra og midlungséflugra CYP3A4 hemla og ithuga adra valkosti lyfja
til samhlida notkunar, sem hafa enga eda lagmarkstilhneigingu til hdmlunar 4 CYP3A4.



Ef notkun 6flugs CYP3A4 hemils er naudsynleg skal minnka elacestrant skammtinn i 86 mg einu sinni
4 dag og hafa naid eftirlit me0 poli. Ef notkun midlungséflugs CYP3 A4 hemils er naudsynleg skal
minnka elacestrant skammtinn i 172 mg einu sinni 4 dag og hafa naid eftirlit med poli. Sidan ma thuga
ad minnka skammtin 1 86 mg einu sinni 4 dag samhlida midlungséflugum CYP3A4 hemlum eftir pvi
hve vel pad polist.

Ef medferd med CYP3A4 hemlinum er hatt, skal auka elacestrant skammtinn 1 pann skammt sem var
notadur adur en medferd med CYP3A4 hemlinum var hafin (eftir 5 helmingunartima CYP3A4
hemilsins) (sja kafla 4.4, 4.5 og 5.2).

Ekki er porf 4 skammtaadlogun pegar ORSERDU er gefio samhlida vegum CYP3A4 hemlum (sja
kafla 4.5).

Notkun ORSERDU dsamt CYP3A4 virkjum
Fordast skal samhlida notkun 6flugra og midlungséflugra CYP3A4 virkja og ihuga adra valkosti lyfja
til samhlida notkunar, sem hafa enga eda lagmarkstilhneigingu til virkjunar & CYP3A4.

Ef notkun 6flugs eda midlungsoflugs CYP3A4 virkja er naudsynleg i stuttan tima (p.e. <3 daga) eda
60ru hvoru (p.e. medferdartimabil < 3 dagar med millibili sem er ad minnsta kosti 2 vikur eda 1 vika +
5 helmingunartimar CYP3A4 virkjans, hvort heldur sem er lengra), skal halda afram medferd med
elacestranti an pess ad auka skammtinn.

Ekki er porf & skammtaadlogun pegar ORSERDU er gefid samhlida vegum CYP3A4 virkjum (sja
kafla 4.4, 4.5 og 5.2).

Sérstakir hopar

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun me0 tilliti til aldurs sjuklinga. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja
sjuklingum > 75 éra (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engin skammtaadldgun er radldgd hja sjuklingum med vagt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh A) Hja
sjuklingum med midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh B), skal minnka ORSERDU
skammtinn 1 258 mg. Hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh C) skal minnka
ORSERDU skammtinn i 86 mg (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Engin skammtaadlogun er naudsynleg hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi. Elacestrant hefur
ekki verid rannsakad hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi og pvi er ekki haegt ad
radleggja skammta fyrir sjiklinga med verulega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Born

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun ORSERDU hja bérnum fra feedingu til 18 ara aldurs.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

ORSERDU er til inntdku.

Toflurnar skal gleypa 1 heilu lagi. beer ma hvorki tyggja, mylja né kljufa 4dur en peim er kyngt.
Sjuklingar skulu taka ORSERDU skammtinn 4 um pad bil sama tima a hverjum degi. ORSERDU 4 a0
taka inn med 1éttri maltio. Inntaka med mat getur einnig dregid ur 6gledi og uppkostum (sja kafla 5.2).

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.



4.4 Sérstok varnadaroro og varaodarreglur vio notkun

Skert lifrarstarfsemi

ORSERDU umbrotnar i lifur og skert lifrarstarfsemi getur aukid hettuna 4 aukaverkunum. bvi skal
nota ORSERDU med vard hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og hafa reglulegt og naid eftirlit
med aukaverkunum. Hja sjuklingum med midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi skal gefa 258 mg
skammt af elacestranti med varud einu sinni a dag og hja sjuklingum med verulega skerta
lifrarstarfsemi skal gefa 86 mg skammt einu sinni a dag (sja kafla 4.2).

Samhlioa notkun CYP3A4 hemla

Fordast skal samhlida notkun ORSERDU og 6flugra CYP3A4 hemla, p.m.t. en ekki takmarkad vio:
claritromycin, indinavir, itrakoénazol, ketokonazol, 16pinavir/ritonavir, nefazodon, nelfinavir,
posakénazol, sakinavir, telaprevir, telitrémycin, vorikénazol, greipaldin og greipaldinsafa. fhuga skal
alra valkosti lyfja til samhlida notkunar, sem hafa enga eda lagmarkstilhneigingu til hdmlunar
CYP3A4. Ef ekki verdur komist hja notkun 6flugs CYP3A4 hemils skal adlaga ORSERDU
skammtinn (sjé kafla 4.2 og 4.5).

Fordast skal samhlida notkun ORSERDU og midlungséflugra CYP3A4 hemla, p.m.t. en ekki
takmarkad vio: aprepitant, ciprofloxacin, conivaptan, crizotinib, cyclosporin, diltiazem, dronedaron,
erythromycin, fluconazol, fluvoxamin, greipaldinsafa, imatinib, isavuconazol, tofisopam og verapamil.
fhuga skal adra valkosti lyfja til samhlida notkunar, sem hafa enga eda lagmarkstilhneigingu til
homlunar CYP3A4. Ef ekki verour komist hja notkun midlungs6flugs CYP3A4 hemils skal adlaga
ORSERDU skammtinn (sj kafla 4.2 og 4.5).

Samhlioa notkun CYP3A4 virkja

Fordast skal samhlida notkun ORSERDU og 6flugra CYP3A4 virkja, p.m.t. en ekki takmarkad vio:
fenytéin, rifampisin, karbamasepin og johannesarjurt (Hypericum perforatum). fhuga skal adra
valkosti lyfja til samhlida notkunar, sem hafa enga eda lagmarkstilhneigingu til virkjunar CYP3A4. Ef
ekki verour komist hja notkun 6flugs CYP3 A4 virkja skal adlaga ORSERDU skammtinn (sja kafla 4.2
0g 4.5).

Fordast skal samhlida notkun ORSERDU og midlungséflugra CYP3A4 virkja, p.m.t. en ekki
takmarkad vid: bosentan, cendobamat, dabrafenib, efavirenz, etravirin, l6rlatinib, fendbarbital, primidon
og sotorasib. fhuga skal adra valkosti lyfja til samhlida notkunar, sem hafa enga eda
lagmarkstilhneigingu til virkjunar CYP3A4. Ef ekki verOur komist hja notkun midlungséflugs

CYP3 A4 virkja skal adlaga ORSERDU skammtinn (sja kafla 4.2 og 4.5).

Segarekstilvik

Algengt er ad segarekstilvik komi fyrir hja sjuklingum med langt gengid brjostakrabbamein og pau
hafa komid fyrir 1 kliniskum rannséknum & ORSERDU (sj4 kafla 4.8). Petta skal hafa i huga pegar
ORSERDU er avisa0 fyrir sjuklinga i ahaettuhdpum.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

ORSERDU umbrotnar adallega fyrir tilstilli CYP3A4 og pad er hvarfefni OATP2B1
flutningsproteinsins (Organic Anion Transporting Polypeptide 2B1). ORSERDU er hemill 4
utflaedisflutningsproteinin P-gp (P-glycoprotein) og BCRP (Breast Cancer Resistance Protein).

Abhrif annarra lyfja 8 ORSERDU

CYP3A44 hemlar

Samhlida gjof 6fluga CYP3A4 hemilsins itrakdnazols (200 mg einu sinni a dag i 7 daga) og
ORSERDU (172 mg einu sinni & dag i 7 daga) jok utsetningu fyrir elacestranti i plasma (AUCin) 5,3-
falt og hamarksstyrk (Cmax) 4,4-falt hja heilbrigdum patttakendum.



Lifeodlisfraeedilega grundvalladar hermingar a lyfjahvorfum (PBPK) hja krabbameinssjuklingum benda
til pess ad samhlida gjof endurtekinna daglegra 345 mg skammta af elacestranti og 200 mg skammta
af itrakonazoli geti aukid AUC elacestrants vid jafnvagi 5,5-falt og Cmax 3,9-falt, sem getur aukid
hattuna 4 aukaverkunum.

PBPK hermingar hja krabbameinssjuklingum benda til pess ad samhlida gjof endurtekinna daglegra
345 mg skammta af elacestranti og midlungsoflugra CYP3A4 hemla getir aukid AUC elacestrants vid
jafnveegi 2,3-falt og Cmax 1,9-falt, med flikonazoli (200 mg einu sinni & dag), og 3,9- og 3,0-falt, talid i
somu r6d, med erytromycini (500 mg fjorum sinnum & dag), sem getur aukid hattuna a4 aukaverkun.

CYP3A4 virkjar

Samhlida gjof 6fluga CYP3A4 virkjans rifampisins (600 mg einu sinni 4 dag i 7 daga) og staks
skammts af ORSERDU 345 mg minnkadi ttsetningu fyrir elacestranti i plasma (AUCinr) um 86% og
hamarkspéttni (Crmax) um 73% hja heilbrigdum patttakendum, sem getur minnkad virkni elacestrants.

PBPK hermingar hja krabbameinssjuklingum benda til pess ad samhlida gjof endurtekinna daglegra
345 mg skammta af elacestranti og rifampisini 600 mg geti minnkad AUC elacestrants vid jafnvaegi
um 84% og Crmax um 77%, sem getur minnkad virkni elacestrants.

PBPK hermingar hja krabbameinssjuklingum benda til pess ad samhlida gjof endurtekinna daglegra
345 mg skammta af elacestranti og midlungsofluga CYP3A4 virkjans efavirenzi (600 mg) geti
minnkad AUC elacestrants vio0 jafnveegi um 57% 0g Cmax um 52% sem getur minnkad virkni
elacestrants.

OATP2BI hemlar

Elacestrant er hvarfefni OATP2B1 in vitro. Par sem ekki er hagt a0 utiloka ad samhlida gjof
OATP2B1 hemla geti aukid utsetningu fyrir elacestranti, sem gaeti aukid haettuna 4 aukaverkunum, er
varud raologd vio gjof ORSERDU samhlida OATP2B1 hemlum.

Ahrif ORSERDU 34 dnnur Iyf

P-gp hvarfefni

Samhlida gjof ORSERDU (345 mg, staks skammts) og digoxins (0,5 mg, staks skammts) jok
utsetningu fyrir digoxini, Cmax um 27% og AUC um 13%. Hafa skal eftirlit med gjof digoxins og
minnka skammtinn eftir pvi sem naudsyn krefur.

Samhlida notkun ORSERDU og annarra P-gp hvarfefna getur aukid péttni peirra, en pad getur aukid
aukaverkarnir tengdar P-gp hvarfefnum. Minnka skal skammtinn af P-gp hvarfefnum sem gefin eru
samhlida samkveemt samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir pau.

BCRP hvarfefni

Samhlioa gjof ORSERDU (345 mg, staks skammts) og rostuvastatins (20 mg, staks skammts) jok
utsetningu fyrir rostvastatini, Cmax um 45% og AUC um 23%. Hafa skal eftirlit med gjof rostivastatins
og minnka skammtinn eftir pvi sem naudsyn krefur.

Samhlida notkun ORSERDU og annarra BCRP hvarfefna getur aukid péttni peirra, en pad getur aukio
aukaverkarnir tengdar BCRP hvarfefnum. Minnka skal skammtinn af BCRP hvarfefnum sem gefin eru
samhlida samkvamt samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pau.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar/Getnadarvarnir hja korlum og konum

ORSERDU ma4 hvorki nota & medgdngu né hja konum sem geta ordid pungadar sem ekki nota érugga
getnadarvorn. Samkvemt verkunarhetti elacestrants og nidurstodum dyrarannsékna a eiturverkunum a
&xlun getur ORSERDU valdio fosturskada ef pad er gefid pungudum konum. Radleggja skal konum



sem geta ordid pungadar ad nota érugga getnadarvorn medan 4 medferd med ORSERDU stendur og i
eina viku eftir a0 sidasti skammturinn er tekinn.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun elacestrant hja pungudum konum. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir a &xlun (sja kafla 5.3). ORSERDU ma hvorki nota 4 medgdngu né hja konum sem geta
ordid pungadar sem ekki nota drugga getnadarvorn. Hja konum sem geta ordid pungadar skal stadfesta
a0 ekki sé um pungun ad reeda adur en medferd med ORSERDU er hafin. Ef pungun 4 sér stad medan
4 medferd med ORSERDU stendur, verdur ad upplysa sjuklinginn um mdgulega hattu fyrir fostrid og
mogulega heettu 4 fosturlati.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort elacestrant/umbrotsefni skiljast ut i brjoéstamjolk. Vegna mogulegra alvarlegra

aukaverkana 4 barn sem er 4 brjosti er maelt med pvi a0 mjolkandi konur hafi ekki barn a brjosti
medan 4 medferd med ORSERDU stendur og i eina viku eftir sidasta skammtinn af ORSERDU.

Frjésemi

Samkvamt nidurstooum ur dyrarannséknum (sja kafla 5.3) og verkunarhatti ORSERDU, getur pad
skert frjosemi hja frjoum konum og koérlum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

ORSERDU hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar, par sem
greint hefur verid fra preytu, prottleysi og svefnleysi hja sumum sjuklingum sem taka elacestrant (sja
kafla 4.8), skulu sjuklingar sem fa pessar aukaverkanir geeta varadar vid akstur og notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um oryggi

Algengustu aukaverkanirnar (> 10%) af ORSERDU voru 6gledi, haekkun priglyserioa,
koélesterolhaekkun, uppkost, preyta, meltingardnot, nidurgangur, kalsiumlaekkun, bakverkir,
kreatininhaekkun, lioverkir, natriumleekkun, hagdatregda, hofudverkur, hitakof, kvidverkir, blodleysi,
kaliumleekkun og haekkun alanin amindtransferasa. Algengustu aukaverkanirnar af elacestranti sem
voru >3 stigs (>2%) voru o6gledi (2,7%), ASAT haekkun (2,7%), ALAT hakkun (2,3%), blodleysi
(2%), bakverkir (2%) og beinverkir (2%).

Alvarlegar aukaverkanir sem tilkynnt var um hja > 1% sjuklinga voru m.a. 6gledi, madi og segarek (i
blazdum).

Aukaverkanir sem leiddu til pess a0 medferd var haett hja > 1% sjuklinga voru m.a. 6gledi og minnkud
matarlyst.

Aukaverkanir sem leiddu til pess ad skammtur var minnkadur hja > 1% sjuklinga voru m.a. 6gledi.
Aukaverkanir sem leiddu til pess ad hlé var gert 4 medferd hja > 1% sjuklinga voru 6gledi, kvioverkir,
hakkun alanin aminétransferasa, uppkost, utbrot, beinverkir, minnkud matarlyst, hakkun aspartat

aminotransferasa og nidurgangur.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem lyst er i listanum hér ad nedan endurspegla ttsetningu fyrir elacestranti hja
301 sjuklingi med brjdéstakrabbamein, i premur opnum rannsoknum (RAD1901-005, RAD1901-106
og RAD1901-308) par sem sjuklingar fengu 400 mg af elacestranti einu sinni 4 dag eitt og sér. Tidni



aukaverkana er bygg0 a tioni aukaverkana af hvada orsok sem er greindum hja sjuklingum sem voru
utsettir fyrir radlogdum skammti af elacestranti vid markabendingunni, en tidni breytinga a
rannsoknanidurstddum byggist 4 versnun fra upphafsgildum um ad minnsta kosti 1 stig og breytingum
yfir 1 >3. stig Miogildi timalengdar medferdar var 85 dagar (4 bilinu 5 til 1.288).

Tioni aukaverkana 0r kliniskum rannséknum er byggo a tioni aukaverkana af 6llum orsdkum, par sem
hluti aukaverkana getur orsakast af 6dru en lyfinu eins og sjukdomnum, 66rum lyfjum eda 6skyldum
orsdkum.

Tioni aukaverkana er flokkud & eftirfarandi hatt samkvamt leidbeiningum CIOMS (Council for
International Organizations of Medical Sciences): mjog algengar (=1/10); algengar (=1/100 til <1/10);
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Tafla 3. Aukaverkanir hja sjiklingum sem fengu 345 mg af elacestranti sem einlyfjameofero vio
brjéstakrabbameini med meinvorpum

Elacestrant
N=301
Sykingar af voldum sykla | Algengar bvagfarasyking
og snikjudyra
Bl60 og eitlar Mjbg algengar Blodleysi
Algengar Eitilfrumnafaekkun
Efnaskipti og nering Mjog algengar Minnkud matarlyst
Geodraen vandamal Algengar Svefnleysi
Taugakerfi Mjbg algengar Hoéfudverkur
Algengar Sundl, yfirlio
/Edar Mjog algengar Hitakof*
Sjaldgeefar Segarek (i blaeeOum)*
Ondunarfzri, brjésthol | Algengar Medi, hosti*
og midmeeti
Meltingarfeeri Mjog algengar Ogledi, uppkdst, nidurgangur, heegdatregda,
kvidverkir*, meltingaronot*
Algengar Sar i munni
Lifur og gall Sjaldgeefar Brad lifrarbilun
H0 og undirhuo Algengar Utbrot*
Stookerfi og bandvefur Mjog algengar Lioverkir, bakverkir
Algengar Verkur 1 Gtlim, stodkerfisverkur 1 brjostkassa*®,
beinverkir
Almennar aukaverkanir | Mjog algengar breyta
og aukaverkanir a Algengar Prottleysi
ikomustad
Rannsdéknanidurstoour Mjog algengar Hakkun aspartat aminotransferasa, heekkun
priglyserida, kolesterolhakkun, hackkun alanin
aminoétransferasa, kalsiumlakkun,
kreatininhaekkun, natriumlaekkun, kaliumlackkun
Algengar Haekkun alkalisks fosfatasa i bl6oi

*Ti0nin endurspeglar samantekt svipadra hugtaka.
Aukaverkanir taldar upp samkvamt flokkun eftir liffeerum og leekkandi tioni.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Ogledi

Greint var fra 6gledi hja 35% sjuklinga. Greint var fra 6gledi 4 3.-4. stigi hja 2,5% sjuklinga. Yfirleitt
var greint fljotlega fra dgledi, en midgildi timans fram a0 fyrsta skipti var 14 dagar (4 bilinu: 1 til
490 dagar). Ogledi var algengari 1 fyrstu lotu og fra lotu 2 og afram, tidni 6gledi var almennt leegri 1



eftirfarandi lotum (p.e. med timanum). Forvarnarmedferd gegn 6gledi var avisad fyrir 12 (5%)
sjuklinga i elacestrant arminum og 28 (11,8%) sjuklingar fengu 6gledistillandi lyf til medferdar vid
0gledi medan & medferdartimabilinu (on-treatment) stod.

Aldradir

f RAD1901-308 rannsokninni, voru 104 sjiiklingar sem fengu elacestrant >65 ara og 40 sjuklingar
voru >75 éra. Algengara var ad greint veeri fra einkennum fra meltingarfeerum hja sjiklingum > 75 ara.
Eftirlit medferdarlaeknisins med aukaverkunum sem koma fram medan 4 medferdinni stendur eiga ad
fela i sér aldur sjuklingsins og samhlida sjukdoma pegar einstaklingsbundin inngrip eru valin.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt 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.

4.9 Ofskommtun

Steersti skammtur af ORSERDU sem gefinn var i kliniskum rannséknum var 1.000 mg & dag.
Aukaverkanir sem tilkynntar voru i tengslum vid skammta sem voru sterri en radlagdur skammtur
voru i samraemi vi0 stadfest oryggi (sja kafla 4.8). Tidni og alvarleiki einkenna fra meltingarfeerum
(kioverkir, 6gledi, meltingarénot og uppkdst) virtust vera skammtahad. Ekkert pekkt moétefni er til vid
ofskommtun ORSERDU. Hafa skal ndid eftirlit med sjuklingum og medferd vid ofskdmmtun a ad
vera studningsmedferd.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Innkirtlalyf, and-estrogen, ATC-flokkur: LO2BA04
Verkunarhéttur

Elacestrant, sem er fjorhydronaptalen efnasamband, er 6flugt, sértaekt og virkt eftir inntdoku og veldur
blokkun og nidurbroti estrégen-a (ERa) vidtaka.

Lyfthrif

Elacestrant hamlar estradiol-hadum og 6hadum vexti ERa-jakvedra brjostakrabbameinsfrumna, p.m.t.
likdnum sem folu 1 sér genastokkbreytingar i estogen viotaka 1 (ESR1). Elacestrant syndi 6fluga virkni
gegn &xlum i 6samkynja greedlingslikonum fra sjuklingum sem hofdu a0ur verid atsettir fyrir
endurtekinni medferd med innkirtlalyfjum, sem folu i sér villta gerd ESRI eda ESRI
genastokkbreytinga & bindla bindisveedinu.

Hja sjuklingum med ER+ langt gengid brjostakrabbamein med ad midgildi 2,5 fyrri medferdir med
innkirtlalyfjum, sem fengu 400 mg af elacestrant tvihydrokloridi (345 mg af elacestranti) einu sinni 4
dag, var midgildi minnkunar upptoku 16a-18F-fluor-17p-estradiol (FES) 1 axli fra upphafi til dags 14
88,7%, sem syndi minnkad ER adgengi og virkni gegn a&xli eins og pad er melt med FES-PET/CT hja
sjuklingum sem hafa fengid fyrri medferdir med innkirtlalyfjum.

Verkun og Oryggi

Verkun og 6ryggi ORSERDU hja sjuklingum med ER+/HER2- langt gengid brjostakrabbamein eftir
fyrri meoferd med innkirtlalyfi 1 samsettri medferd med CDK4/6 hemli var metid i RAD1901-308,
slembiradadri, opinni, fjélsetra rannsokn med samanburdi vid virkt lyf sem bar saman ORSERDU og
hefdbundna medferd (standard of care, SOC) (fulvestrant hja sjuklingum sem fengu fyrri medferd med


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

aromatasa hemlum pegar um meinvorp var ad raeeda eda aromatasa hemlar hja sjuklingum sem fengu
fulvestrant pegar um meinvorp var ad raeda). Heefir sjuklingar voru konur sem h6fou haft tidahvorf og
karlar sem hofou fengio bakslag eda sjikdomur hafdi agerst 4 ad minnsta kosti 1 en ekki fleiri en

2 fyrri medferdum med innkirtlalyfi. Allir sjuklingar purftu ad hafa EOCG (Eastern Cooperative
Oncology Group) frammistédumat sem var 0 eda 1, og mein sem hagt var ad meta samkvamt
RESIST (Response Evaluation Criteria in Solid Tumors) utgafu 1.1, p.e. malanlegan sjukdoém eda
sjukdém sem var eingdngu i beinum med mein sem hagt var ad meta. Fyrri medferd med
innkirtlalyfjum verdur ad hafa falid i sér samsetta medferd med CDK4/6 hemli og ekki meira en

1 fyrri medferd med frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd vid brjostakrabbameini med
meinvorpum. Sjuklingar purftu ad vera heefir til ad fa einlyfjamedferd med innkirtlalyfi. Sjuklingar
sem voru med meinvorp 1 idrum med einkennum, sjuklingar med samhlida hjartasjikdéma og
sjuklingar me0 verulega skerta lifrarstarfsemi voru ttilokadir.

Alls var 478 sjuklingum slembiradad 1:1 4 400 mg af elacestrant tvihydrokloridi (345 mg af
elacestranti) til inntdku einu sinni a dag eda hefobundna meodferd (239 a elacestrant og 239 a
hefobundna meodferd), par med talid alls 228 sjuklingum (47,7%) med ESR1 stokkbreytingar i upphafi
(115 sjuklingum & elacestrant og 113 sjuklingum 4 hefdbundna medferd). Af sjuklingunum 239 sem
var slembirdad i arminn sem fékk hefdbundna medferd fengu 166 fulvestrant, en 73 fengu aromatasa
hemil sem var anastrozol, letrozol eda exemestan. Slembir6dunin var lagskipt eftir stoou ESR 1
stokkbreytinga (ESR1-mut samanborid vid ESR1-mut-nd [engar ESR1 stokkbreytingar sdust]), fyrri
medferd med fulvestranti (ja eda nei), og meinvérpum i idrum (ja eda nei). Stada ESRI stokkbreytinga
var akvoroud med pvi ad maela ctDNA 1 blodi (circulating tumour DNA) med Guardant360 CDx profi
og takmarkadist vid ESRI mislesturs-stokkbreytingar 4 bindla bindisvadinu (fra tdkna 310 til 547).

Miogildi aldurs sjuklinga (ORSERDU samanborid vido hefdobundna medferd) i upphafi var 63,0 ar (a
bilinu 24-89) samanborid vid 63,0 (4 bilinu 32-83) og 45,0% voru eldri en 65 ara (43,5 samanborid vid
46,4). Flestir sjuklinganna voru konur (97,5% samanborid vid 99,6%) og flestir sjuklinganna voru
hvitir (88,4% samanborid vid 87,2%), pvi nast asiskir (8,4% samanborid vid 8,2%), svartir eda
Amerikanar af afriskum uppruna (2,6% samanborid vid 4,1%) og annad/o6pekkt (0,5% samanborid vid
0,5%). Stada 4 ECOG frammistédumati vid upphaf rannsoknar var 0 (59,8% samanborid vid 56,5%),

1 (40,2% samanborid vid 43,1%) eda >1 (0% samanborid vid 0,4%). Lydfredilegar upplysingar fyrir
sjuklinga med ESRI-stokkbreytt exli endurspegludu almennt rannsoknarhépinn i heild. Midgildi
timalengdar utsetningar fyrir ORSERDU var 2,8 manudir (& bilinu: 0,4 til 24,8).

Adalendapunkturinn var lifun an versnunar (progression-free survival, PFS) eins og hiin var metin af
IRC (Independent Review Committee) hja 6llum sjuklingum, p.m.t. sjuklingum med ESR/
stokkbreytingu, og sjuklingum med ESR/ stokkbreytingar. Tolfraedilega marktekur d&vinningur m.t.t.
lifunar &n versnunar sast hja 6llum sjuklingum par sem midgildi lifunar 4n versnunar var 2,79 manudir
hja hopnum sem fékk Orserdu samanborid vid 1,91 manud hja hopnum sem fékk hefdbundna medferd
(HR=0,70; 95% CI: 0,55; 0,88). Nidurstodur verkunar hja sjuklingum med ESR/ stokkbreytingar eru
settar fram i t6flu 4 og 4 mynd 1.

Tafla 4: Nidurstoour verkunar hja sjuklingum med ESRI stokkbreytingar (metnar af blindadri
myndgreiningarnefnd)

ORSERDU Hefobundin medferd
Lifun an versnunar (PFS) N=115 N=113
Fjoldi PFS tilvika, n (%) 62 (53,9) 78 (69,0)
Miodgildi PFS manada* (95% CI) 3,78 (2,17; 7,26) 1,87 (1,87; 2,14)
Ahzttuhlutfall** (95% CI) 0,546 (0,387; 0,768)
p-gildi (lagskipt log-rank) 0,0005
Heildarlifun (overall survival, OS) N=115 N=113
Fjoldi OS tilvika, n (%) 61 (53) 60 (53,1)
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ORSERDU Hefobundin meofero
Midgildi OS manada* (95% CI) 24,18 (20,53; 28,71) 23,49 (15,64; 29,90)
Ahzttuhlutfall** (95% CI) 0,903 (0,629; 1,298)

Cl=ahettuhlutfall (confidence interval); ESR I=estrogenvidtaki 1 (estrogen receptor 1); PFS=lifun an
versnunar (progression-free survival).

*Kaplan-Meier mat; 95% Oryggisbil byggt 4 Brookmeyer-Crowley adferd med linulegri vorpun.
#+Ur Cox likani fyrir hlutfallslega dhzttu, lagskipt eftir fyrri medferd med fulvestranti (ja eda nei)
og meinvérpum 1 idrum (ja eda nei).

Lokadagar gagna eru 6. september 2021 fyrir lifun an versnunar (PFS) og 2. september fyrir
heildarlifun (OS)

Mynd 1: Lifun 4n versnunar hja sjuklingum med ESR1 stokkbreytingu (metin af blindadri
myndgreiningarnefnd)

140 1 ———1: ORSERDU == =@= =+ 2: Hefdbundin medferd

130
120
110
100
90
80
70
60

50

Likur a lifun an versnunar (%)

40

30

& o ©
20
10
0-
T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 M 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25
Timi (manudir)
1:ORSERDU 115 105 54 46 35 33 26 26 21 20 16 14 11 9 7 5 5 4 4 1 1 1 1 1 0

2: Hefébundin meofers 113 99 39 34 19 18 12 12 9 9 4 1 1 1 0

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallio fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstéour ur rannsoknum a
ORSERDU hja 6llum undirh6pum barna vid brjostakrabbameini (sja kafla 4.2).

5.2 Lyfjahvorf

Adgengi elacestrants til inntéku er um pad bil 10%. Jafnveegi neaest a 6. degi eftir gjof einu sinni & dag.
Crmax 0g AUC aukast 6rlitid meira en i réttu hlutfalli vid skammt af skdmmtum sem eru >50 mg (a
formi salts).

Frasog
Eftir inntdku frasogadist elacestrant hratt og nadi Cpax innan 1-4 klukkustunda. Margfeldismedaltal

Crmax var 52,86 ng/ml (35,2% breytistudull (coefficient of variation, CV%) og AUCjys var
1.566 ng*klst./ml (38,4% CV) eftir gjof staks 345 mg skammts af elacestranti med mat. Vi jafnvagi

1



er aztlad ad midgildi [lagm., ham.] plasmapéttni 4 klst. eftir skammt (Ca4y) sé 108 ng/ml [27,5; 351] og
AUC 2.190 ng*klst./ml [461; 8.470].

Ahrif matar

Gjof 345 mg elacestrant t6flu med fiturikri, hitaeiningarikri maltid jok Cmax um 40% og AUC um 20%,
samanborid vid gjof a fastandi maga. Pegar taflan var gefin me0 1éttri maltid, jukust Cmax 0g AUC &
svipadan hatt, p.e. um 30% og 20%, talid upp i somu r6d. Inntaka med mat getur dregid ur
aukavekunum a meltingarveg.

Ahrif P-gp flutningspréteina G elacestrant

Elacestrant er hvarfefni P-gp. Flutningurinn mettast vid skammtana 258 mg og 345 mg. Vegna pess ad
engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um pad pegar leegri skammtarnir 86 mg og 172 mg af
elacestrant eru gefnir samhlida P-gp hemli er ekki haegt ad utiloka ad samhlida gjof P-gp hemla auki
frasogid vid leegri skammta af elacestrant.

Dreifing

Proteinbinding elacestrants i plasma er >99% og er 6had blodpéttni. Elacestrant fer yfir blod-
heilaproskuld 4 skammtahadan hatt. Eftir gjof elacestrants einu sinni a dag i 7 daga samfellt, var
midgildi péttni elacestrants i heila- og menuvokva 0,0966 ng/ml og 0,155 ng/ml eftir 200 og 500 mg
skammta, talid upp i somu ro0.

Samkvamt lyfjahvarfagreiningu hja hopum hefur elacestrant vitaeka dreifingu i vefjum med
dreifingarrumal 1 utholfi 5.411 L. Dreifingarrammal elacestrants i midholfi vid jafnvaegi er 422 1.

Umbrot

Elacestrant var minnihattar (<10% af geislavirkni i plasma) pattur 1 plasma hja ménnum. 4-[2-
(etylamino)etyl]bensosyru (EAEBA) glukurénid var meirihattar umbrotsefni i plasma hja ménnum
(um 41% af geislavirkni i plasma). Elacestrant umbrotnar adallega fyrir tilstilli CYP3A4, en mogulega
eiga CYP2A6 og CYP2C9 dalitinn patt i umbroti pess.

Brotthvarf

Helmingunartimi elacestrants er aaetladur um pad bil 30 klukkustundir. Eftir stakan skammt var
medaluthreinsun (% CV) elacestrants 220,3 1/klst. (38,4%). Vid jafnveegi er medaluthreinsun (% CV)
elacestrants aatlud 186 1/klst. (43,5%).

Eftir stakan 345 mg skammt til inntdku af geislamerktu elacestranti, komu 81,5% fram i hagdum
(meirihlutinn sem 6breytt lyf) og 7,53% komu fram i pvagi (snefill sem 6breytt lyf). Uthreinsun
elacestrants um nyru er mjog litil (<2,3 ml/min.) og brotthvarf pess var med oxunarumbroti og
utskilnadi i heegdum.

Sérstakir hopar

Ahrif aldurs, likamspyngdar og kyns
Ekki er porf & skammtaadlogun me0 tilliti til likamspyngdar, aldurs og kyns samkvemt greiningu a
lyfjahvarfaupplysingum hja sjuklingum med krabbamein.

Skert lifrarstarfsemi

Eftir gjof staks 172 mg skammts af elacestranti i kliniskum rannsoknum 4 skertri lifrarstarfsemi Cmax
og AUC-gildi svipud hja patttakendum i hopnum me0 vaegt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh A) og
hopnum med edlilega lifrarstarfsemi. Veruleg aukning vard & AUCo— (76%) og AUCo— (83%) hja
hopnum sem var med midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh B) samanborid vid hopinn
sem var med e0lilega lifrarstarfsemi. Gildi Cmax voru svipud hja hopnum sem var med edlilega
lifrarstarfsemi og hopnum sem var med midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi.
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Proteinbinding verdur ekki fyrir ahrifum af vaegt skertri (Child-Pugh A) eda midlungsmikid skertri
(Child-Pugh B) lifrarstarfsemi. Hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh C) sast
tilhneiging til minnkadrar préteinbindingar med 64% hearra medaltali 6bundins hlutfalls samanborid
vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi.

{ hopnum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh C) sast marktaek aukning 4 6bundinni
utsetningu med haerra AUCo- (385%) og AUCo— (485%) samanborid vid hopinn med edlilega
lifrarstarfsemi. Enginn markteekur munur sast 4 6bundnum Cpax gildum milli einstaklinga med
verulega skerta lifrarstarfsemi og einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi. Sja radlagda skammta i
kafla 4.2.

Margfeldismedaltal helmingunartima brotthvarfs (ti2) hafoi tilhneigingu til ad aukast eftir pvi sem
lifrarstarfsemi var meira skert.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Elacestrant syndi 1itid af bradum eiturverkunum. { rannséknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna
skammta hja rottum og 6pum, olli andestrogenvirkni elacestrants peim ahrifum sem fram komu,
sérstaklega 4 kvenkyns @xlunarferi, en einnig 4 6nnur lifferi sem er neem fyrir hormonum svo sem
mjolkurkirtla, heiladingul og eistu. Tilfallandi uppkdst og nidurgangur voru skrad hja 6pum. Ao auki
sast aukin frymisbélumyndun i slimhtadarpekju i kirtilslausa hluta magans hja rottum, i
langtimarannsoknum (26 vikur hja rottum og 39 vikur hja cynomolgus 6pum), og iferd atfrumna meo
frymisbolum 1 smagirni var skrad baedi hja rottum og Spum. Hja 6pum komu pessi ahrif fyrir vid
alteeka utsetningu sem var um pad bil 70% af utsetningu hja monnum.

Elacestrant syndi enga tilhneigingu til eiturverkana 4 erfdaefni i Ames profi, litningafravika i
eitilfrumum Gr moénnum eda i 6rkjarnaprofi hja rottum.

Dyrarannsoknir 4 frjosemi hafa ekki verid gerdar. [ rannsoknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna
skammta saust ahrif, sem tengdust frjosemi, 4 kvenkyns axlunarfaeri hja rottum og 6pum. bessi ahrif
komu fyrir vid utsetningu sem var minni en ttsetning hja ménnum af radlogoum hamarksskammti
fyrir menn. Einnig sast fakkun Leydig frumna i eistum hja rottum vid ttsetningu sem var 2,7-falt
meiri en utsetning hja ménnum.

{ rannsokn & proska fosturvisa/fostra hja rottum leiddi gjof til inntoku til eiturverkana 4 modur
(likamspyngdartap, litil faeduinntaka og raud utferd fra kynfaerum) og aukinnar endurupptdku, aukinna
fosturlata eftir bolfestu, faekkun lifandi fostra, afbrigdilegra og vanskapadra fostra vid Utsetningu sem
var minni en utsetning hja ménnum vid radlagdan hamarksskammt.

6. Lyfjageroarfraeoilegar upplysingar
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur sellulési [E460]
Kisilrunninn drkristalladur sellulési
Krospovidon [E1202]

Magnesiumsterat [E470D]
Kisiltvioxidkvoda [ES51]

Filmuhud

Opadry II 85F105080 blatt sem inniheldur polyvinylalkohol [E1203], titantvioxid [E171], makrogol
[E1521], talkiim [E553b] og skeerblatt FCF [E133]
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

ORSERDU er pakkad i al-al pynnur sem er pakkad i pappadskju.

ORSERDU 86 mg filmuhudadar toflur

Pakkningar innihalda 28 filmuhtdadar toflur: 4 pynnur med 7 t6flum hver

ORSERDU 345 mg filmuhtdadar toflur

Pakkningar innihalda 28 filmuhudadar téflur: 4 pynnur med 7 téflum hver
6.6  Sérstakar varuoarraostafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samremi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Stemline Therapeutics B.V.

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Holland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1757/001

EU/1/23/1757/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15. september 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI 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

Stemline Therapeutics B.V.
Basisweg 10

1043 AP Amsterdam
Holland

Berlin Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma

fram i prentudum fylgisedli.

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

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um i grein 107¢(7)

i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

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

marka0sleyfis.

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

o Azetlun um ahzttustjérnun

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

og fram kemur i dzetlun um ahettustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum

a deetlun um haettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjornun:
o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o Dbegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI III

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

ORSERDU 86 mg filmuhudadar toflur
elacestrant

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtoud tafla inniheldur 86,3 mg af elacestranti (sem tvihydroklorid).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla
28 filmuhudadar toflur

5. APFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID ,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Stemline Therapeutics B.V.
Basisweg 10

1043 AP Amsterdam
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1757/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ORSERDU 86 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNA

1. HEITI LYFS

ORSERDU 86 mg filmuhudadar toflur
elacestrant

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Stemline Therapeutics B.V.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

ASKJA

1. HEITI LYFS

ORSERDU 345 mg filmuhtaodadar toflur
elacestrant

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 345 mg af elacestranti (sem tvihydroklorid).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla
28 filmuhudadar toflur

5. APFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID ,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Stemline Therapeutics B.V.
Basisweg 10

1043 AP Amsterdam
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1757/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

ORSERDU 345 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu 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

PYNNA

1. HEITI LYFS

ORSERDU 345 mg filmuhudadar toflur.
elacestrant

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Stemline Therapeutics B.V.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

ORSERDU 86 mg filmuhudadar téflur
ORSERDU 345 mg filmuhudadar toflur
elacestrant

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um ORSERDU og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota ORSERDU

3. Hvernig nota 4 ORSERDU

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 ORSERDU

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um ORSERDU og vid hverju pad er notad
Upplysingar um ORSERDU

ORSERDU inniheldur virka efnid elacestrant sem tilheyrir flokki lyfja sem valda sértaeku nidurbroti
estrogenviotaka.

Vio hverju ORSERDU er notad

Lyfi0 er notad til medferdar hja konum eftir tidahvorf og hja fullordnum korlum sem hafa sérstaka
tegund af brjostakrabbameini sem er langt gengid eda hefur dreift sér til annarra hluta likamans
(meinvorp). Heaegt er ad nota pad til meodferdar vid brjostakrabbameini sem er estrogenvidtaka jakveett,
pem pydir ad krabbameinsfrumurnar hafa vidtaka fyrir hormonid estrogen 4 yfirbordi sinu, og sem er
HER2 neikvett, sem pydir ad krabbameinsfrumurnar hafa enga eda faa HER2 vidtaka 4 yfirbordi sinu.
ORSERDU er notad sem einlyfjamedferd (eitt og sér) hja sjuklingum sem hafa krabbamein sem ekki
hefur svarad eda hefur versnad eftir ad minnsta kosti eina horménamedferd sem felur i sér

CDK 4/6 hemil og hafa akvednar breytingar (stokkbreytingar) 4 geni sem nefnist ESR/.

Laknirinn mun taka blédprufu sem verdur notud til ad greina hvort um sé a0 rada pessar ESR 1
stokkbreytingar. Nidurstadan parf ad vera jakved til pess ad haegt sé¢ ad hefja medferd med
ORSERDU.

Verkun ORSERDU
Estrogenvidtakar eru hopur proteina sem eru inni i frumum. Pau virkjast pegar hormonid estrogen
binst peim. Med pvi ad bindast pessum vidtokum getur estrogen i sumum tilvikum 6rvad

krabbameinsfrumur til ad vaxa og fjolga sér. ORSERDU inniheldur virka efnid elacestrant sem binst
vi0 estrogenvidtakana i krabbameinsfrumunum og stodvar virkni peirra. Med pvi ad blokka og brjota
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nidur estrogenvidtaka getur ORSERDU dregid r vexti og dreifingu brjostakrabbameinsfrumna og
hjalpad til vid a0 drepa krabbameinsfrumur.

Leitadu til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef pi hefur einhverjar spurningar um pad
hvernig ORSERDU virkar eda hvers vegna pessu lyfi hefur verid avisad fyrir pig.

2. Adur en byrjad er ad nota ORSERDU

Ekki ma nota ORSERDU:
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir elacestranti eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og variudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur en ORSERDU er notad.

- ef pu ert med einhvern lifrarsjukdom (deemi um lifrarsjukdoma eru m.a. skorpulifur [6rvefur
lifrinni], skert lifrarstarfsemi eda stiflugula [gulnun hiidar og augna vegna minnkads fleedis galls
fra lifrinni]). Laeknirinn mun hafa reglulegt og naid eftirlit med aukaverkunum hja pér.

Ef bt ert med langt gengio brjostakrabbamein gaetir pt verio 1 aukinni haettu 4 ad fa blodtappa i blaaed
(ein tegund a&da). Ekki er vitad hvort ORSERDU auki einnig vid pessa hettu.

Born og unglingar
ORSERDU er ekki @tlad bornum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa ORSERDU

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
a0 verda notud. bad er vegna pess a0 ORSERDU getur haft ahrif 4 verkun sumra annarra lyfja. Sum
onnur lyf geta einnig haft ahrif 4 verkun ORSERDU.

Lattu lekninn vita ef pu tekur einhver af eftirfarandi lyfjum:

- syklalyf til medferdar vid bakteriusykingum (svo sem ciprofloxasin, claritromysin, erytromysin,
rifampisin eda telitromysin)

- lyf vid of lagu natriumgildi 1 blodi (svo sem conivaptan)

- lyf vid punglyndi (svo sem nefazédon eda flivoxamin)

- lyf vid kvida og afengisfrahvarfi (svo sem tofisopam).

- lyf til medferdar vid 60rum krabbameinum (svo sem crizotinib, dabrafenib, imatinib, 16rlatinib
eda soOtorasib)

- lyfjum vid hdum blooprystingi eda brjostverk (svo sem bdsentan, diltiazem eda verapamil)

- lyfjum vid sveppasykingum (svo sem flukdnazol, isaviikonazdl, itrakonazol, ketokonazol,
posakonazol eda vorikonazol)

- lyfjum vid HIV sykingu (svo sem efavirenz, etravirin, indinavir, lopinavir, ritonavir, nelfinavir,
sakinavir eda telaprevir)

- lyfjum vid oreglulegum hjartsletti (svo sem digoxin, dronedaron eda kinidin)

- lyfjum sem eru notud vid liffeeraigreedslur til ad koma i veg fyrir hofnun (svo sem cyklosporin)

- lyfjum til forvarnar gegn hjarta- og a&datilvikum og til medferdar vio hau koélesterdli (svo sem
rosuvastatin)

- lyfjum sem notud eru til ad koma 1 veg fyrir flog (svo sem karbamazepin, cendbamat,
fenobarbital, fenytdin eda primidon)

- lyfjum til medferdar vid uppkdstum (svo sem aprepitanti)

- jurtalyfjum sem notud eru til medferdar vid punglyndi sem innihalda johannesarjurt.

Notkun ORSERDU med mat eda drykk

bu matt ekki drekka greipaldinsafa eda borda greipaldin medan & medferd med ORSERDU stendur
vegna pess ad pad getur breytt magni ORSERDU i likamanum og aukid aukaverkanir af ORSERDU
(sja kafla 3 ,,Hvernig nota 8 ORSERDU*).
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Medganga, brjostagjof og frjosemi
Lyfid 4 eingdngu ad nota hja konum eftir tidahvorf og hja korlum.

Medganga
ORSERDU getur skadad ofeett barn. Ekki ma taka ORSERDU & medgdngu, ef grunur er um pungun

eda ef pungun er fyrirhugud. Vid grun um pungun eda ef pungun er fyrirhuguo skal leita rada hja
leekninum eda lyfjafradingi adur en lyfid er notad.

Ef bt ert kona sem gaeti ordid pungud att pu ad nota drugga getnadarvérn 4 medan pi ert & medferd
med ORSERDU og i eina viku eftir ad pu hattir & medferd med ORSERDU. Spurdu leekninn rada um
videigandi adferdir. Ef pt ert kona sem gaeti ordid pungud, mun laeknirinn atiloka ad um pungun sé ad
raeda adur en pu byrjar 4 medferd med ORSERDU. Pad getur falid 1 sér pungunarprof.

Brjostagjof

bu matt ekki hafa barn a brjosti medan 4 medferd med ORSERDU stendur og i eina viku eftir sidasta
skammtinn af ORSERDU. Medan 4 meodferd stendur mun leknirinn raeda hugsanlega ahattu af pvi ad
taka ORSERDU 4 medgdngu eda medan 4 brjostagjof stendur.

Frj6semi
ORSERDU getur skert frjosemi hja konum og korlum.

Akstur og notkun véla

ORSERDU hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar, par sem
greint hefur verid fra preytu, mattleysi og erfidleikum med svefn hja sumum sjuklingum sem taka
elacestrant, skulu sjuklingar sem fa pessar aukaverkanir gaeta varadar vid akstur og notkun véla.

3. Hvernig nota 4 ORSERDU

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

ORSERDU 4 a0 taka med mat, en fordast skal ad neyta greipaldina og greipaldinsafa medan 4 medferd
med ORSERDU stendur (sja kafla 2 ,,Notkun ORSERDU me0 mat eda drykk®). Pad getur dregid ur
ogledi og uppkostum ad taka ORSERDU med mat.

Taktu skammtinn af lyfinu & um pad bil sama tima a hverjum degi. Pad hjalpar pér ad muna eftir pvi
a0 taka lyfio.

ORSERDU t6flur 4 ad gleypa 1 heilu lagi. beer ma hvorki tyggja, mylja né kljufa adur en peim er
kyngt. Ekki taka t6flu sem er brotin, med sprungum eda skemmd 4 einhvern hatt.

Radlagdur skammtur af ORSERDU er 345 mg (ein 345 mg filmuhtoud tafla) einu sinni 4 dag.
Laeknirinn mun segja pér nakvaemlega hve margar téflur pu att ad taka. Vio akvednar kringumstaedur
(pb.e. ef um lifrarvandamal er a0 reeda, aukaverkanir, eda ef pu ert einnig ad taka akvedin onnur lyf,
gaeti leknirinn sagt pér ad taka minni skammt af ORSERDU, t.d. 258 mg (3 toflur sem eru 86 mg
hver) einu sinni 4 dag, 172 mg (2 téflur sem eru 86 mg hver) einu sinni 4 dag, eda 86 mg (1 téflu sem
er 86 mg) einu sinni a dag.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita ef pu hefur dvart tekid sterri skammt af ORSERDU en meelt er
fyrir um. Hann eda hun mun dkveda hvad skal gera.

Ef gleymist ad taka ORSERDU

Ef pu gleymir ad taka skammt af ORSERDU, skaltu taka hann um leid og pt manst eftir pvi. bu matt
taka gleymdan skammt allt ad 6 klukkustundum eftir pann tima sem pt hefdir att ad taka hann. Ef
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meira en 6 klukkustundir eru lidnar eda pu kastar upp eftir ad hafa tekid skammtinn attu a0 sleppa
skammtinum pann daginn og taka nesta skammt 4 venjulegum tima daginn eftir. Ekki & ad tvofalda
skammt til a0 baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota ORSERDU
Ekki heatta notkun lyfsins an pess ad tala vio lekninn eda lyfjafreeding. Ef medferd med ORSERDU er
heett getur astand pitt versnad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Lattu laekninn eda hjukrunarfraedinginn vita ef pu feerd eftirfarandi aukaverkanir:

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

Ogledi

Heekkun priglyserida og kolesterols i blooi

Uppkost

breyta

Meltingarénot

Nidurgangur

Blookalsiumlaekkun

Bakverkir

Haekkun kreatinins 1 bl6di

Lidverkir

Bléonatriumlaekkun

Haegoatregda

Hoéfudverkur

Hitakof

Kvidverkir

F4 raud blodkorn, samkvamt blédprufum (blodleysi)
Bloodkaliumlekkun

Aukin lifrarstarfsemi, samkveemt blodprufum (haekkun alanin aminétransferasa, haekkun
aspartat aminétransferasa)

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

Verkir i hand- eda fotleggjum (verkir i utlimum)

brottleysi

Syking i peim likamshlutum sem safna og skilja ut pvag (pvagferasyking)

Hosti

Ma0i

Erfidleikar vi0 ad festa svefn og sofa (svefnleysi)

Aukin lifrarstarfsemi, samkvamt blodprufum (haekkun alkalisks fosfatasa i bl6oi)
Utbrot

Faar eitilfrumur (tegund hvitra blodkorna), samkvamt blédprufum (feekkun eitilfrumna)
Beinverkir

Sundl

Brjostverkir sem tengjast vodvum og beinum i brjostkassa (stodkerfisverkir i brjostkassa)
Bolga i munni og vorum (munnbolga)

Yfirlio
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Sjaldgzefar (geta komio fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o Aukin heetta 4 blodtoppum (segarek)
o Lifrarbilun (brad lifrarbilun)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 ORSERDU
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnupakkningunni &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki skal nota lyfid ef um synilegar skemmdir & pakkningunni er ad raeda eda ef eitthvad bendir til
pess ad pakkning hafi verid rofin.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 raoda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

ORSERDU inniheldur

- Virka innihaldsefnid er elacestrant.
* Hver 86 mg ORSERDU filmuhudud tafla inniheldur 86,3 mg af elacestranti.
* Hver 345 mg ORSERDU filmuhtdud tafla inniheldur 345 mg af elacestranti.

* Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni

Orkristalladur sellulosi [E460]
Kisilrunninn orkristalladur sellulési
Krospovidon [E1202]
Magnesiumsterat [E470D]
Kisiltvioxidkvoda [ES51]

Filmuhud
Opadry II 85F105080 blatt sem inniheldur polyvinylalkohol [E1203], titantvioxid [E171],
makrogol [E1521], talkim [E553b] og skaerblatt FCF [E133]

Lysing 4 utliti ORSERDU og pakkningastaerdir

ORSERDU er afgreitt i filmuhtdudum téflum i alpynnum.

ORSERDU 86 mg filmuhtdadar toflur

Bla eda ljosbla tvikuapt, kringlétt, filmuhtdud tafla med ,,ME® igreyptu 4 annarri hlidinni og slétt a
hinni hlidinni. Astlad pvermal: 8,8 mm.
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ORSERDU 345 mg filmuhudadar toflur

Bla eda ljosbla tvikuapt, spordskjulaga, filmuhudud tafla med ,,MH* igreyptu 4 annarri hlidinni og slétt

& hinni hlidinni. Aztlud sterd: 19,2 mm (lengd), 10,8 mm (breidd).

Hver pakkning inniheldur 28 filmuhtdadar toflur (4 pynnur med 7 toéflum hver).

Markadsleyfishafi
Stemline Therapeutics B.V.
Basisweg 10

1043 AP Amsterdam
Holland

Framleioandi

Stemline Therapeutics B.V.
Basisweg 10

1043 AP Amsterdam
Holland

eda

Berlin Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
byskaland

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

Belgié/Belgique/Belgien; buarapus;
Danmark; Eesti;

E)\\Gda; Hrvatska; Romania; Island;
Kvnpog; Latvija; Lietuva;
Luxembourg/Luxemburg;
Magyarorszag; Malta; Nederland;
Norge; Portugal;

Slovenija;

Suomi/Finland; Sverige

Stemline Therapeutics B.V.

Tel: +44 (0)800 047 8675
medicalinformation@menarinistemline.com

Ceska republika
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika
S.I.0.

Tel: +420 267 199 333
office@berlin-chemie.cz

Deutschland

Menarini Stemline Deutschland GmbH

Tel: +49 (0)800 0008974
medicalinformation@menarinistemline.com

Italia
Menarini Stemline Italia S.r.l.
Tel: +39 800776814

medicalinformation@menarinistemline.com

Osterreich

Stemline Therapeutics B.V.

Tel: +43 (0)800 297 649
medicalinformation@menarinistemline.com

Polska

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 566 21 00
biuro@berlin-chemie.com

Espaiia

Menarini Stemline Espafa, S.L.U.

Tel: +34919490327
medicalinformation@menarinistemline.com

Roménia

Berlin-Chemie A. Menarini S.R.L.
Tel: +40 21 232 34 32
romania@berlin-chemie.com
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France Slovenska republika

Stemline Therapeutics B.V. Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Tél: +33 (0)800 991014 Slovakia s.r.0.
medicalinformation(@menarinistemline.com Tel: +421 2 544 30 730

slovakia@berlin-chemie.com

Pessi fylgisedill var sioast uppfaerour i

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