VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt 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 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

TRUQAP 160 mg filmuhtdadar toflur

TRUQAP 200 mg filmuhtdadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

TRUQAP 160 mg filmuhudadar t6flur
Hver filmuhudud tafla inniheldur 160 mg af capivasertibi (capivasertib).

TRUQAP 200 mg filmuhtdadar t6flur
Hver filmuhadud tafla inniheldur 200 mg af capivasertibi (capivasertib).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhadadar toflur (tafla).

TRUQAP 160 mg filmuhUdadar toflur

Kringlottar, tvikaptar drapplitadar filmuhudadar téflur med ,,CAV* fyrir ofan ,,160° greypt i adra
hlidina og sléttar & hinni. bvermal u.p.b. 10 mm.

TRUQAP 200 mg filmuhtUdadar toflur

Hylkislaga, tvikuptar drapplitadar filmuh(dadar toflur med ,,CAV 200 greypt i adra hlidina og sléttar
& hinni. Steerd u.p.b.: 14,5 mm (lengd), 7,25 mm (breidd).

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

TRUQAP er &tlad asamt fulvestranti til medferdar hja fullordnum sjuklingum med estrégenvidtaka
(ER)-jakveett, HER2-neikveett stadbundid langt gengid brjéstakrabbamein, eda med meinvérpum, med
eina eoa fleiri PIK3CA/AKTL1/PTEN breytingar, pegar pad hefur tekid sig upp aftur eda agerst eftir

medferd med verkun a innkirtla (sja kafla 5.1) eda medan a henni st6d.

Hja konum fyrir tidahvorf eda sem eru ad nalgast tidahvorf & ad gefa TRUQAP asamt fulvestranti i
samsettri medferd med drva leysipéattar gulbuskveikju (LHRH-0rva).

Hj& korlum & ad ihuga gjof LHRH-6rva i samreemi vid gildandi kliniskar leidbeiningar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Leeknir med reynslu af notkun krabbameinslyfja & ad hefja medferd med TRUQAP og hafa eftirlit med
henni.



Sjuklingar med estrégenvidtaka-jakveett, HER2-neikveett langt gengid brjéstakrabbamein skulu fa
medferd med TRUQAP ef til stadar er ein eda fleiri PIK3CA/AKT1/PTEN -breytingar, sem meta skal
med CE-merktu in vitro greiningarprofi atludu til pess. Ef CE-merkt in vitro greiningarprof er ekki
faanlegt skal nota annad fullgilt prof.

Skammtar

Radlagdur skammtur af TRUQAP er 400 mg (tveer 200 mg toflur) tvisvar a dag med u.p.b. 12 klst.
millibili (heildardagskammtur 800 mgq) i 4 daga og sidan 3 daga medferdarhlé. Sja toflu 1.

Tafla 1 Vikuleg skammtadeetlun fyrir TRUQAP

Dagur 1 2 3 4 5* 6* 7*
Morgunn {2 x 200 mg (2 x 200 mg |2 x 200 mg |2 x 200 mg

Kvold |2 x 200 mg |2 x 200 mg {2 x 200 mg (2 x 200 mg
* Skammtahlé daga 5, 6 og 7.

TRUQAP & ad gefa &samt fulvestranti. Radlagdur skammtur af fulvestranti er 500 mg sem eru gefin &
degi 1, 15 og 29, og sidan einu sinni i manudi. Sja samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir
fulvestrant fyrir frekari upplysingar.

Skammtur sem gleymist

Ef skammtur af TRUQAP gleymist ma taka hann innan 4 klist. fra pvi hann er venjulega tekinn. Eftir
meira en 4 klst. & ad sleppa skammtinum. Naesta skammt af TRUQAP & ad taka a venjulegum tima.
Minnst 8 klst. eiga ad vera & milli skammta.

Uppkost
Ef sjuklingurinn kastar upp & ekki ad taka nyjan skammt. Neesta skammt af TRUQAP 4 ad taka &

venjulegum tima.

Medferdarlengd
Medferd med capivasertibi & ad halda afram par til par til sjukdémurinn agerist eda eiturverkanir verda

Oasettanlegar.

Breytingar & skémmtum

Hagt er ad gera hlé 4 medferdo med TRUQAP til ad rada bot & aukaverkunum og ihuga ma minnkun
skammta. Minnkun skammta TRUQAP a ad vera eins og kemur fram i toflu 2. Skammta capivasertibs
ma minnka allt ad tvisvar sinnum. Leidbeiningar um minnkun skammta vegna sérstakra aukaverkana
eru i toflum 3-5.

Tafla 2 Leidbeiningar um minnkun skammta TRUQAP vegna aukaverkana

TRUQAP Skammtaaaetiun Fjoldi og styrkleiki taflna
Upphafsskammtur 400 mg tvisvar & dag i 4 daga og | Tveer 200 mg toflur tvisvar & dag
sidan 3 daga medferdarhlé.
Fyrsta skammtaminnkun 320 mg tvisvar & dag i 4 daga og | Tveer 160 mg toflur tvisvar & dag
sidan 3 daga medferdarhlé.
Onnur skammtaminnkun 200 mg tvisvar 4 dag i 4 daga og | Ein 200 mg tafla tvisvar & dag
sidan 3 daga medferdarhlé.

Blodsykurshaekkun

Tafla 3 Radlagdar breytingar a skommtum TRUQAP vegna bl6dsykurshakkunar?

CTCAE-stigP og gildi fastandi glikésa® fyrir Leidbeiningar®
toku TRUQAP skammts

1. stig EkKi parf ad breyta skommtum TRUQAP.
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CTCAE-stig® og gildi fastandi glikésa® fyrir
toku TRUQAP skammts

Leidbeiningar®

> ULN-8,9 mmdl/l eda > ULN-160 mg/dl eda
HbA1C> 7%

Hugsanlega hefja eda efla sykursykimedferd til
inntokue.

2. stig
> 8,9-13,9 mmol/l eda > 160-250 mg/dl

Fresta gjof TRUQAP og hefja eda efla
sykursykimedferad til inntoku.

Ef bata ad <8,9 mmol/l (eda <160 mg/dl) er n&d
innan 28 daga, & ad hefja medferd med TRUQAP &
ny med sama skammti og vidhalda upphafs eda
efldu sykursykimedferdinni.

Ef bata ad <8,9 mmol/l (eda <160 mg/dl) er n&d
eftir 28 daga, & ad hefja medferdo med TRUQAP &
ny med skammti sem er einu skammtaprepi leegri
0g vidhalda upphafs eda efldu
sykursykimedferdinni.

3. stig
> 13,9-27,8 mmol/l eda > 250-500 mg/dI

Fresta gjof TRUQAP og leita til sérfraedings i
sykursyki.

Hefja eda efla sykursykimedferd til inntoku. Thuga
sykursykilyf til vidbotar eins og instlin® eftir pvi
sem vid & kliniskt.

ihuga vokvagjof i blaed og veita videigandi
kliniska medferd samkveemt stadbundnum
leidbeiningum.

Ef fastandi glukdsi leekkar i <8,9 mmol/l (eda
<160 mg/dl) innan 28 daga, & ad hefja medferd
med TRUQAP & ny med skammti sem er einu
skammtaprepi lzegri og vidhalda upphafs eda efldu
sykursykimedferdinni.

Ef fastandi glukasi laekkar ekki i <8,9 mmdél/I (eda
<160 mg/dl) innan 28 dagar eftir videigandi
medferd & ad heetta medferd med TRUQAP fyrir
fullt og allt.

4. stig
> 27,8 mmol/l eda > 500 mg/dl

Fresta gjof TRUQAP og leita til sérfreedings i
sykursyki.
Hefja eda efla videigandi sykursykimedferd.
Ihuga & notkun insalins’ (skammtar og
medferdarlengd eftir pvi sem vid a kliniskt),
vOkvagjof i blaaed og veita videigandi kliniska
medferd samkvaemt stadbundnum leidbeiningum.
Ef fastandi glukasi laekkar i <27,8 mmél/I (eda
<500 mg/dl) innan 24 klst. & ad fylgja
leidbeiningunum i téflunni fyrir videigandi stig.
Ef fastandi glukosi er stadfestur >27,8 mmol/l (eda
500 mg/dl) eftir 24 klst. & ad heetta medferd med

TRUQAP fyrir fullt og allt.

2 Til ad bregdast vid grun um ketdnbl6osyringu vegna sykursyki eda stadfestingu & henni sja kafla 4.4.

b Stig samkveemt NCI CTCAE utgafu 4.03.
¢ Einnig & ad ihuga HbA1C heakkun.

d Sja kafla 4.4 fyrir frekari leidbeiningar um medferd blddsykursheekkunar og annarra efnaskiptapétta.
¢ Leita & rada hja sérfraedingi i sykursyki vid val & sykursykilyfi. Taka  tillit til hugsanlegrar

bloédsykurslekkunar vegna sykursykilyfs dagana sem hlé er gert & téku TRUQAP. Sjuklingar skulu einnig ihuga
samréd vid naringarfreeding til ad gera breytingar & lifsstil sem geta dregid ar bl6dsykurshaekkun (sjé kafla 4.4).
Sem stendur er metformin kjorlyf sem sykursykilyf til inntoku sem radlagt er til medferdar & blddsykurshaekkun
hja sjaklingum sem taka patt i rannsoknum & capivasertibi. Gaeta & varddar vid skémmtun og meoferd hja
sjuklingum sem fa samsetta medferd med metformini og capivasertibi. Vegna hugsanlegrar milliverkunar
metformins og capivasertibs (vegna hémlunar flutningspréteina i nyrum [t.d. OCT2] sem eiga patt i Gtskilnadi



metformins) pegar capivasertib og metformin eru tekin samhlida, er radlagt ad fylgjast med gildi kreatinins
vikulega eftir ad medferd med metformini er hafin i allt ad 3 vikur og sidan fyrsta dag hverrar lotu eftir pad.
Gjof metformins & eingdngu ad vera pa daga sem capivasertib er gefid (helmingunartimi capivasertibs er u.p.b.
8 klst.) og henni & ad heetta pegar medferd med capivasertibi er hatt, nema annad eigi vid kliniskt.
fTakmorkud reynsla er hja sjiklingum sem fa instlin medan & medferd med TRUQAP stendur.

Nidurgangur

ihuga & fyrirbyggjandi adgerdir hja sjuklingum med endurtekinn nidurgang (sja kafla 4.4).

Tafla 4 Radlagdar breytingar & skommtum TRUQAP vegna nidurgangs

CTCAE-stig?

Leidbeiningar

1. stig

EkKi parf ad breyta skdmmtum TRUQAP.

Hefja videigandi medferd vid nidurgangi, hdmarka
studningsmedferd og fylgjast med sjuklingi eftir
bvi sem vid a kliniskt.

2. stig

Hefja eda efla videigandi medferd vid nidurgangi,
fylgjast med sjuklingi og eftir pvi sem vid &
kliniskt gera hlé & medferd med TRUQAP i allt ad
28 daga par til bati ad < 1. stigi na&est og hefja
medferd med TRUQAP & ny med sama skammti
eda einu skammtaprepi leegri eftir pvi sem vid &
kliniskt.

Ef 2. stigs nidurgangur er vidvarandi eda kemur
aftur fram & ad halda videigandi medferd afram og
hefja medferd med TRUQAP & ny med skammti
sem er einu skammtaprepi laegri, eftir pvi sem vid
a kliniskt.

3. stig

Gera hlé & medferdo med TRUQAP.

Hefja eda efla videigandi medferd vid nidurgangi
og fylgjast med sjuklingi eftir pvi sem vid &
kliniskt.

Ef einkenni lagast ad < 1. stigi 4 28 dégum & ad
hefja medferd med TRUQAP 4 ny med skammti
sem er einu skammtaprepi laegri.

Ef einkenni lagast ekki ad < 1. stigi 4 28 dégum a
ad heaetta medferd med TRUQAP fyrir fullt og allt.

4. stig

Heetta medferd med TRUQAP fyrir fullt og allt.

2 Stig samkvaemt NCI CTCAE Utgafu 5.0.

Utbrot og énnur vidbrégd i hid

fhuga & ad leita 4 rada hja hudsjukdomalaekni vegna aukaverkana & had af hvada stigi sem er an tillits
til alvarleika. Hja sjuklingum med vidvarandi Utbrot og/eda 3. stigs Utbrot sem hafa &dur komid fram &
ad ihuga fyrirbyggjandi adgerdir eftir fyrsta tilvik med gjof andhistamina til inntéku og/eda Utvortis

stera (sja kafla 4.4).

Tafla 5 Radlagdar breytingar a skommtum TRUQAP vegna Utbrota og annarra vidbragda i hud

CTCAE-stig?

Leidbeiningar

1. stig

Ekki parf ad breyta skommtum TRUQAP.

Hefja notkun mykjandi smyrsla og ihuga
andhistamin til inntdku an sleevandi verkunar til
vidbotar eftir pvi sem vid & kliniskt til ad rada bot &
einkennum.




CTCAE-stig? Leidbeiningar

2. stig Hefja eda efla medferd med Gtvortis stera og fhuga

notkun andhistamina an sleevandi verkunar.

Ef enginn bati verdur med medferdinni 4 ad gera
hlé & notkun TRUQAP.

Hefja medferd & ny med sama skammti strax og
Utbrotin verda polanleg.

3. stig Gera hlé a notkun TRUQAP.

Hefja & videigandi medferd a hud med Gtvortis
medaltflugum/sterkum stera, andhistamini til
inntoku &n slavandi verkunar og/eda alteekum
sterum.

Ef einkennin lagast innan 28 daga ad < 1. stigi 4 ad
hefja medferd med TRUQAP & ny med skammti
sem er einu skammtaprepi leegri.

Ef einkennin lagast ekki ad < 1. stigi & 28 dogum &
ad haetta medferd med TRUQAP.

Hja sjuklingum med endurtekin, 6aszttanleg

> 3. stigs utbrot & ad ihuga ad hetta medferd med
TRUQAP fyrir fullt og allt.

4. stig Haetta medferd med TRUQAP fyrir fullt og allt.

2 Stig samkveemt CTCAE atgéfu 5.0.
Adrar eiturverkanir

Tafla 6 Radlagoar breytingar & skommtum og medferd vegna annarra eiturverkana (fyrir utan
blédsykurshaekkun, nidurgang, Utbrot og adrar lyfjatengdar aukaverkanir i hg)

CTCAE-stig? Leidbeiningar
1. stig Ekki parf ad breyta skommtum TRUQAP en
hefja skal videigandi medferd og fylgjast med
sjuklingi eftir pvi sem vid & kliniskt.

2. stig Gera & hlé & notkun TRUQAP par til einkenni
lagast ad < 1. stigi.
3. stig Gera a hlé & notkun TRUQAP par til einkenni

lagast ad < 1. stigi. Ef einkenni lagast, hefja
medferd med TRUQAP & ny med sama
skammti eda med skammti sem er einu
skammtaprepi leegri eftir pvi sem vid & kliniskt.
4. stig Haetta medferd med TRUQAP fyrir fullt og allt.
2 Stig samkveemt CTCAE utgéafu 5.0.

Gjof samhlida 6flugum og medal6flugum CYP3A4-hemlum

Fordast & gjof TRUQAP samhlida 6flugum CYP3A4-hemlum. Ef ekki er haegt ad komast hja
samhlidagjof & ad minnka skammt TRUQAP i 320 mg tvisvar & dag (jafngildir heildardagskammti
640 mg).

Minnka & skammt TRUQAP i 320 mg tvisvar & dag (jafngildir heildardagskammti 640 mg) vid gjof
samhlida medal6flugum CYP3A4-hemlum.

Eftir ad medferd med 6flugum eda medaldflugum CYP3A4-hemlum er hatt & ad hefja medferd & ny
med TRUQAP (eftir 3 til 5 helmingunartima hemlanna) med sama skammti og var tekinn adur en
medferd var hafin med 6flugum eda medaldflugum CYP3A4-hemlum.

Sja kafla 4.5 fyrir nanari upplysingar.




Sérstakir hdpar

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta hja 6ldrudum sjuklingum (sja kafla 5.2). Takmarkadar upplysingar liggja
fyrir hja sjuklingum > 75 éara.

Skert nyrnastarfsemi

EkKi parf ad adlaga skammt hja sjuklingum med veegt skerta ada medalskerta nyrnastarfsemi.
TRUQAP er ekki radlagt hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi par sem ekki hefur verid
lagt mat & 6ryggi og lyfjahvorf hja pessum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammt hja sjaklingum med veegt skerta lifrarstarfsemi. Takmarkadar upplysingar
liggja fyrir hja sjuklingum med medalskerta lifrarstarfsemi. Eingdngu & ad gefa sjuklingum med
medalskerta lifrarstarfsemi TRUQAP ef avinningur vegur pyngra en ahatta og fylgjast & naid med
pessum sjaklingum med tilliti til eiturverkana. TRUQAP er ekki radlagt hja sjuklingum med verulega
skerta lifrarstarfsemi par sem ekki hefur verid lagt mat & 6ryggi og lyfjahvorf hja pessum sjuklingum
(sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun TRUQAP hja bornum & aldrinum 0-18 &ra. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

TRUQAP er til inntoku. Téflurnar ma taka med mat eda an (sja kafla 5.2). beer 4 ad gleypa heilar med
vatni og paer ma ekki tyggja, mylja, leysa upp eda skipta. Ekki & ad taka inn t6flu sem er brotin, med
sprungum eda skemmd & annan hatt par sem notkun slikra tafina hefur ekki verid metin i kliniskum
rannsoknum.

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

Bléasykurshaekkun

Oryggi og verkun TRUQAP hja sjaklingum med sykursyki af tegund 1 og tegund 2 sem parfnast
insulins og/eda hja sjuklingum med HbA1C >8,0% (63,9 mmol/mol) hefur ekki verid rannsakad par
sem pessir sjuklingar voru Gtilokadir fra 3. stigs klinisku rannsokninni. I rannsékninni var 21 (5,9%)
sjuklingur i hépnum sem fékk TRUQAP asamt fulvestranti med HbA1C >6,5%. Oftar var greint fra
bl6dsykurshaekkun hja sjuklingum med upphafsgildi HbA1C >6,5% (33,3% sjuklinga) en hja peim
sem voru med upphafsgildi HbA1C <6,5% (16,0%). Veruleg bl6dsykurshaekkun dsamt
ketdnbl6dsyringu vegna sykursyki med banvenum afleidingum kom fram hjé sjuklingum sem fengu
TRUQAP (sja kafla 4.8). Ketonblddsyring vegna sykursyki getur komid fram hvenaer sem er medan &
medferd med TRUQAP stendur. | sumum tilvikum kom ketonbl6dsyring vegna sykursyki fram innan
10 daga. Sjuklingar med sdgu um sykursyki geta purft 6flugri sykursykimedferd og fylgjast a naio
med peim. Samrad vid sérfreeding i sykursyki eda leekni med reynslu i medferd blodsykurshaekkunar
er radlagt hja sjuklingum med sykursyki.

Adur en medferd med TRUQAP er hafin 4 ad upplysa sjiklinga um ad TRUQAP getur hugsanlega
valdid bldosykurshaekkun (sja kafla 4.8) og fara fram & ad peir hafi tafarlaust samband vid
heilbrigdisstarfsmann ef einkenni bl6dsykurshaekkunar koma fram (t.d. mikill porsti, tidari og meiri
pvaglat en venjulega eda aukin matarlyst asamt pyngdartapi). begar um vidbétarsjukdéma og
medferdir er ad reda (t.d. vokvaskortur, vannzring, samhlidamedferd med krabbameinslyfjum/sterum,
bl6asyking) getur verid aukin haetta a ad blodsykurshakkun agerist og leidi til ketonblodsyringar



vegna sykursyki. Hafa parf ketonbl6dsyringu vegna sykursyki i huga sem eina af mismunagreiningum
ef 0sérteek vidbdtareinkenni koma fram eins og 6gledi, uppkost, kvidverkur, dndunarerfidleikar,
avaxtakeimur af andardreetti, rugl, 6vanaleg preyta eda syfja. begar grunur er um ketonbl6dsyringu
vegna sykursyki 4 tafarlaust ad gera hlé & medferd med TRUQAP. Vid stadfesta ketonblddsyringu
vegna sykursyki & ad heetta medferd med TRUQAP fyrir fullt og allt.

Athuga verdur gildi fastandi glukésa og HbA1C &dur en medferd med TRUQAP hefst og vid adstedur
sem lyst er i t6flu 7. bad fer eftir alvarleika bl6dsykurshaekkunar hvort eigi ad gera hlé & skommtum
TRUQAP, minnka pa eda heetta medferd fyrir fullt og allt (sja kafla 4.2, t6flu 3).

Tidara eftirlit med glukosa i bléadi er radlagt pegar blodsykurshaekkun verdur medan & medferd
stendur, sjuklingum sem eru med &heettupeetti keténblddsyringar vegna sykursyki vid upphaf (m.a. en
ekki eingdngu sykursyki, skert sykurpol, peir sem fa reglulega stera til inntéku) og pegar &hattupaettir
ketonblodsyringar vegna sykursyki koma fram medan & medferd stendur (t.d. syking, bl6dsyking,
heaekkad gildi HbALc) (sja toflu 7). Auk pess ad fylgjast med fastandi glukdsa er radlagt ad fylgjast
med ketonum (helst i bl6di) og 66rum efnaskiptabreytum (eftir pvi sem vio &) pegar
bl6dsykurshaekkun kemur fram.

Auk rédlagdra adgerda vegna bldédsykurshaekkun sem lyst er i kafla 4.2, toflu 3, er maelt med radgjof
um lifstilsbreytingar hja sjuklingum med aheettupeetti vid upphaf og pegar bl6dsykurshaekkun verdur
medan a medferd med TRUQAP stendur.

Tafla 7 Aatlun fyrir eftirlit med fastandi glikésa og HbAlc gildi hja sjuklingum sem fa medferd
med TRUQAP

R&016gd asetlun fyrir eftirlit
med fastandi glukdsa og
HbAZ1c hja 6llum sjuklingum
sem f& medferd med TRUQAP

R&016gd azetlun fyrir eftirlit med
fastandi glukdsa og HbAlc hja
sjuklingum med sykursyki og sem fa
medferd med TRUQAP?!

Vid skimun adur en
medferd med
TRUQAP er hafin

Meela & fastandi glukdsa, HbAlc og hamarka besta gildi glukdsa i blodi

(sja toflu 3).

Eftir a0 medferd med
TRUQAP er hafin

Meela & fastandi glukdsa i viku 1, 2, 4, 6 og 8 eftir ad medferd hefur

verid hafin og sidan manadarlega.

Réadlagt er ad mala fastandi glukosa fyrir gjof skammts, dag 3 eda 4 i

skammtavikunni.

Meela skal HbAlc & 3 manada fresti.

Sjuklingur eda
heilbrigdisstarfsmadur & ad mela
fastandi glukosa reglulega, oftar
fyrstu 4 vikurnar og sérstaklega
fyrstu 2 vikur medferdar, i
samreemi vid leidbeiningar
heilbrigdisstarfsmanns”.

Sjuklingur eda heilbrigdisstarfsmadur
a a0 mela fastandi glukadsa fyrstu

2 vikur medferdar. Sidan & ad halda
eftirliti med fastandi glukoésa afram
eins oft og porf krefur til pess ad hafa
stjorn a bl6dsykurshaekkun i samrami
vid leidbeiningar
heilbrigdisstarfsmanns®.

Vidbotarmelingar & HbAlc eru
rédlagdar i viku 4 pegar um sykursyki,
skert sykurpol eda blédsykurshaekkun

er ad reeda vid upphafi.




Ef blodsykurshaekkun Meela skal fastandi glikésa eins og vid & kliniskt (a.m.k tvisvar i viku,
kemur fram eftir ad b.e. badi pa daga pegar capivasertib er notad og pa daga pegar pad er
medferd med TRUQAP  [ekki notad) pangad til fastandi glukosi nar upphafsgildi.

er hafin
Ihuga skal ad hafa samrad vid laekni med sérpekkingu i medferd
bl6dsykurshakkunar.

pad fer eftir alvarleika bldosykurshaekkunar hvort gera eigi hlé &
medferd med TRUQAP, minnka skammta eda haetta medferd fyrir fullt
og allt (sja kafla 4.2, toflu 3).

Medan & medferd med sykursykilyfi stendur a ad mala fastandi glukosa
a.m.K. einu sinni i viku i 2 manudi og sidan einu sinni & 2 vikna fresti eda
eins og vid & kliniskt?.

" Allt eftirlit med glukosa 4 ad fara fram samkveemt akvordun leeknisins eda eins og vid 4 kliniskt.

1 Tidara eftirlit med fastandi glikdsa er naudsynlegt hja sjuklingum med ségu um sykursyki, sjuklingum an sogu um
sykursyki sem eru med gildi fastandi glikésa > ULN 8,9 mmol/lI (> ULN 160 mg/dl) medan & medferd stendur, sjuklingum
sem nota barkstera samhlida eda peim sem eru einnig med sykingar eda adra sjukdéma par sem 6flug medferd vid
blodsykurshaekkun getur verid naudsynleg til ad koma i veg fyrir ad skert glukosaefnaskipti agerist, og hugsanlega
fylgikvilla, ndnar tiltekid ketonblddsyringu vegna sykursyki.

2 Radlagt er ad mela fastandi gltkésa fyrir gjof skammts dag 3 eda 4 i skammtavikunni.

Nidurgangur

Greint hefur verid fra nidurgangi hja meirihluta sjuklinga sem fengu medferd med TRUQAP (sja
kafla 4.8). Kliniskar afleidingar nidurgangs geta verid vokvaskortur, bléokaliumlekkun og bradur
nyrnaskadi og tilkynnt hefur verid um peer allar d&samt takttruflunum (med blédkaliumlaekkun sem
aheettupatt) medan 4 medferd med TRUQAP stendur. Had alvarleika nidurgangs méa gera hlé &
medferd med TRUQAP, minnka skammta eda haetta medferd fyrir fullt og allt (sja kafla 4.2, t6flu 4).
Rédleggja & sjuklingum ad hefja medferd vid nidurgangi vid fyrstu teikn um nidurgang og auka
vokvainntoku ef einkenni nidurgangs koma fram medan & toku TRUQAP stendur. Naudsynlegt er ad
vidhalda edlilegu bl6dmagni og saltajafnvaegi hja sjuklingum med nidurgang til ad koma i veg fyrir
fylgikvilla i tengslum vid bl6dmagnsminnkun og lagt gildi bl6dsalta.

Utbrot og 6nnur vidbrogd i hud

Greint var fra vidbrégdum i had, p.m.t. regnbogaroda og Utbreiddri flagningshidbdlgu, hja sjuklingum
sem fA TRUQAP (sja kafla 4.8). Fylgjast a med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna Utbrota
eda hudbdlgu og had alvarleika hudvidbragdanna ma gera hlé & medferd, minnka skammta eda heetta
medferd fyrir fullt og allt (sja kafla 4.2, toflu 5). Radlagt er ad leita snemma rada hja
hadsjukddmalaekni til ad tryggja ndkveema greiningu og videigandi medfero.

Sjuklingar sem voru Utilokadir fra rannsékninni

Oryggi og verkun lyfsins hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med sjakdom i innyflum med
einkennum. Sjuklingar med sogu um kliniskt markteekan hjartasjukdom, p.m.t. QTcF >470 msek.,
einhverja patti sem auka hattu & QTc lengingu, haettu a takttruflunum eda heettu & skertri
hjartastarfsemi eda sjuklingar med sykursyki af tegund 1 og tegund 2 sem parfnast insalins og
sjuklingar med HbA1C >8,0% (63,9 mmol/mol) voru atilokadir fra CAPItello-291. betta parf ad hafa i
huga ef TRUQAP er avisad pessum sjaklingum.

Onnur Iyf

Samhlidagjof éflugra og medaléflugra CYP3A4-hemla og TRUQAP getur aukid utsetningu fyrir
capivasertibi og pvi aukid hettu & eiturverkunum. Sja kafla 4.2 fyrir breytingar a skommtum pegar
TRUQAP er gefid samhlida CYP3A4-hemlum.



Hins vegar getur samhlidagjof 6flugra og medaldflugra CYP3A4-virkja dregid ar Gtsetningu fyrir
capivasertibi. Fordast a samhlidagjof 6flugra og medaltflugra CYP3A4-virkja og TRUQAP.

Natriuminnihald

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

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Capivasertib umbrotnar adallega fyrir tilstilli CYP3A4- og UGT2B7-ensima. In vivo er capivasertib
vaegur, timah&dur CYP3A-hemill.

Lyf sem geta aukid plasmapéttni capivasertibs

Oflugir CYP3A4-hemlar

Samhlidagjof TRUQAP og 6flugra CYP3A4-hemla eykur péttni capivasertibs sem getur aukid hettu &
eiturverkunum TRUQAP. Fordast skal samhlidagjof med 6flugum CYP3A4-hemlum (t.d. boceprevir,
ceritinib, clarithromycin, cobicistat, conivaptan, ensitrelvir, idelalisib, indinavir, itraconazol,
josamycin, ketoconazol, lonafarnib, mibefradil, mifepriston, nefazodon, nelfinavir, posaconazol,
ribociclib, ritonavir, saquinavir, telaprevir, telithromycin, troleandomycin, tucatinib, voriconazol,
greipaldin eda greipaldinsafa). Ef ekki er haegt ad fordast samhlidagjof 4 ad minnka skammt TRUQAP
(sja kafla 4.2). Samhlidagjof endurtekinna 200 mg skammta af itraconazoli, sem er 6flugur
CYP3A4-hemill, jok heildarutsetningu fyrir capivasertibi (AUCif) um 95% og hamarkspéttni (Cmax)
um 70% samanborid vid pegar capivasertib var gefid eingdngu.

Medal6flugir CYP3A4-hemlar

Samhlidagjof TRUQAP og medaléflugra CYP3A4-hemla eykur péttni capivasertibs sem getur aukid
heettu a eiturverkunum TRUQAP. Minnka & skammt TRUQAP vid samhlidagjof medal6flugra
CYP3A4-hemla (t.d. aprepitant, ciprofloxacin, cyclosporin, diltiazem, erythromycin, fluconazol,
fluvoxamin, tofisopam, verapamil) (sja kafla 4.2).

Lyf sem geta dreqio Ur plasmapéttni capivasertibs

Oflugir CYP3A4-virkjar

Fordast 4 samhlidagjof TRUQAP og 6flugra CYP3A4-virkja (t.d. carbamazepin, phenytoin,
rifampicin, johannesarjurt). Samhlidagjof capivasertibs og enzalutamids, sem er 6flugur
CYP3A4-virkir, dro ar AUC fyrir capivasertib um u.p.b. 40% til 50%.

Medaldflugir CYP3A4-virkjar

Samhlidagjof capivasertibs og medaloflugs CYP3A4-virkis getur dregid Ur péttni capivasertibs. Petta
getur dregid Ur verkun TRUQAP. Fordast & samhlidagjof medaloflugra CYP3A4-virkja (t.d. bosentan,
cenobamat, dabrafenib, elagolix, etravirin, lersivirin, lesinurad, lopinavir, lorlatinib, metamizol,
mitapivat, modafinil, nafcillin, pexidartinib, phenobarbital, rifabutin, semagacestat, sotorasib,
talviralin, telotristat ethyl, thioridazin).

Capivasertib getur haft ahrif & plasmapéttni eftirfarandi lyfja

Hvarfefni CYP3A

péttni lyfja par sem brotthvarf er adallega med CYP3A umbrotum getur aukist vid gjof samhlida
TRUQAP sem getur aukid eiturverkanir, had medferdarbili peirra. Capivasertib jok AUC fyrir
midazolam Ur 15% i 77% og er pvi veegur CYP3A-hemill (sj& kafla 5.2). Hugsanlega parf ad adlaga
skammta fyrir lyf par sem brotthvarf er adallega med CYP3A umbrotum og sem eru med préngt
medferdarbil (t.d. carbamazepin, cyclosporin, fentanyl, pimozid, simvastatin, tacrolimus). Sja
samantekt a eiginleikum lyfs fyrir pessi lyf fyrir leidbeiningar um gjof samhlida veegum
CYP3A4-hemlum.
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Hvarfefni CYP2D6 med préngan leekningalegan studul

In vitro mat gaf til kynna ad capivasertib geti hugsanlega hamlad virkni CYP2D6 ensima. Gata a
varudar vid notkun capivasertibs pegar pad er notad d&samt neemum hvarfefnum CYP2D6 ensima sem
eru med prongan lekningalegan studul vegna pess ad capivasertib getur aukio alteeka Utsetningu fyrir
pessum hvarfefnum.

Hvarfefni CYP2B6 med préngan leekningalegan studul

In vitro mat gaf til kynna ad capivasertib geti hugsanlega hamlad virkni CYP2B6 ensima. Geta &
varidar vid notkun capivasertibs pegar pad er notad asamt neemum hvarfefnum CYP2B6 ensima sem
eru med prongan lekningalegan studul (t.d. bupropioni) vegna pess ad capivasertib getur minnkad
alteeka Utsetningu fyrir pessum hvarfefnum.

Hvarfefni UGT1A1 med préngan lekningalegan studul

In vitro mat gaf til kynna ad capivasertib geti hugsanlega hamlad virkni UGT1Al ensima. Gata &
varidar vid notkun capivasertibs pegar pad er notad asamt neemum hvarfefnum UGT1A1 ensima sem
eru med prongan lekningalegan studul (t.d. irinotecani) vegna pess ad capivasertib getur aukid alteeka
atsetningu fyrir pessum hvarfefnum.

Milliverkanir vid flutningsprétein i lifur (BCRP, OATP1B1, OATP1B3)

Utsetning fyrir lyfjum sem eru neem fyrir hemlum BCRP, OATP1B1 og/eda OATP1B3, ef pau
umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4, getur aukist vid gjof samhlida TRUQAP. betta getur aukid
eiturverkanir. bad fer eftir medferdarbili peirra hvort naudsynlegt er ad breyta skommtum lyfja sem
eru nem fyrir hemlum BCRP, OATP1B1 og/eda OATP1B3 ef pau umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4
(t.d. simvastatin). Sja samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pessi lyf fyrir leidbeiningar um gjéf samhlida
CYP3A4, BCRP, OATP1B1 og OATP1B3 hemlum.

Milliverkanir vid flutningsprétein i nyrum (MATE1, MATE2K, OCT2)

Utsetning fyrir lyfjum sem eru n&em fyrir hemlum MATE1, MATE2K og/eda OCT2 getur aukist vid
gjof samhlidoa TRUQAP. betta getur aukio eiturverkanir. bad fer eftir medferodarbili peirra hvort
naudsynlegt er ad breyta skommtum lyfja sem eru neem fyrir hemlum MATEL, MATE2K og OCT?2
(t.d. dofetilid, procainamid). Sja samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pessi lyf fyrir leiobeiningar um gjof
samhlida hemlum MATEL, MATE2K og/eda OCT2. Timabundin aukning kreatinins i sermi getur
komid fram vid medferd med TRUQAP vegna hémlunar a OCT2, MATE1 og MATE2K af voldum
capivasertibs.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar/Getnadarvorn hja kérlum og konum

Konum sem geta ordid pungadar a ad radleggja ad koma i veg fyrir pungun medan & medferd med
TRUQAP stendur. Adur en medferd hefst hja konum sem geta ordid pungadar a neikvztt
pungunarproéf ad liggja fyrir. Ihuga & endurtekin prof alla medferdina.

Sjuklingum & ad radleggja ad nota 6rugga getnadarvérn medan & notkun TRUQAP stendur og i minnst
4 vikur fyrir konur og 16 vikur fyrir karla eftir ad medferd er lokid.

Medganga
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun TRUQAP hja pungudum konum. Dyrarannsoknir hafa synt

eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3). Pess vegna er TRUQAP hvorki atlad & medgdngu né handa
konum sem geta ordid pungadar og nota ekki getnadarvarnir.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort capivasertib eda umbrotsefni pess skiljast Gt i brjostamjolk. Utsetning fyrir

capivasertibi var stadfest hja rottuungum & spena sem getur bent til Gtskilnadar capivasertibs i mjolk.
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EKKi er heegt ad utiloka heettu fyrir barn a brjosti (sja kafla 5.3). Hatta a brjostagjof medan & medferd
med TRUQAP stendur.

Frj6semi

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um frjésemi. I dyrarannsoknum komu engin skadleg ahrif fram
& exlunarfaeri kvendyra en ahrif & frjésemi hja kvenkyns rottum voru ekki rannsokud. Capivasertib
hefur valdio eiturverkun a eistu og getur skert frjosemi hja kérlum sem eru frjoir (sja kafla 5.3).

Sjé kafla 4.6 i samantekt & eiginleikum fulvestrants.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

TRUQAP getur haft litil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla vegna pess ad tilkynnt hefur verid
um preytu, sundl og yfirlid medan & medferd med capivasertibi stendur (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Samantekt & 6ryggi TRUQAP er byggt & upplysingum fra 355 sjuklingum sem fengu TRUQAP asamt
fulvestranti i 3. stigs (CAPItello-291) rannsokninni. Midgildi tima Gtsetningar fyrir capivasertibi i
CAPItello-291 var 5,42 manudir, med utsetningu > 12 manudi hja 27% sjuklinga.

Algengustu aukaverkanirnar voru nidurgangur (72,4%), Utbrot (40,3%), 6gledi (34,6%), preyta
(32,1%), uppkdst (20,6%), munnbdlga (17,2%), blédsykurshaekkun (17,2%), hofudverkur (16,9%) og
minnkud matarlyst (16,6%).

Algengustu 3. eda 4. stigs aukaverkanirnar voru Gtbrot (12,4%), nidurgangur (9,3%),
bl6dsykurshaekkun (2,3%), blédkaliumlekkun (2,3%), blédleysi (2,0%) og munnbdlga (2,0%).

Alvarlegar aukaverkanir komu fram hja 7,0% sjdklinga sem fengu TRUQAP asamt fulvestranti.
Algengustu alvarlegu aukaverkanirnar sem greint var fra hja sjuklingum sem fengu TRUQAP asamt
fulvestranti voru m.a. Gtbrot (2,3%), nidurgangur (1,7%) og uppkost (1,1%).

Greint var fra minnkun skammta vegna aukaverkana hja 17,7% sjuklinga, Algengustu aukaverkanirnar
sem urdu til pess ad minnka purfti skammta TRUQAP voru nidurgangur (7,9%) og utbrot (4,5%).

Heetta purfti meoferd vegna aukaverkana hja 9,9% sjuklinga, Algengustu aukaverkanirnar sem urdu til
pess ad hatta purfti medferd voru utbrot (4,5%), nidurgangur (2%) og uppkdst (2%).

Tafla med aukaverkunum

Tafla 8 synir aukaverkanir samkveemt sameinudum gégnum sjuklinga sem fengu medferd med
TRUQAP asamt fulvestranti i kliniskum rannséknum vid rddlagdan skammt.

Aukaverkanir eru flokkadar samkvaemt MedDRA lifferakerfi. Algengustu kjorheiti innan hvers
liffeeraflokks eru talin upp fyrst og sidan eftir minnkandi alvarleika. Tioni aukaverkana er skilgreind
samkveemt eftirfarandi: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (=1/1.000 til
<1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad aetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum).
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Tafla 8 Aukaverkanir sem komu fram hja sjuklingum sem fengu medferd med TRUQAP

Flokkun eftir liffeerum

Aukaverkun

Hvada stig sem er (%)

Sykingar af véldum sykla pvagferasyking® Mjo6g algengar
og snikjudyra
BI6d og eitlar Bloédleysi Mjég algengar
Onamiskerfi Ofnami? Algengar
Efnaskipti og naering Blédsykurshaekkun? Mjég algengar
Minnkud matarlyst Mjog algengar
Bléokaliumlaekkun? Algengar
Ket6nblddsyring vegna sykursyki® Sjaldgeefar
Taugakerfi Hofudverkur Mjo6g algengar
Bragdtruflun Algengar
Sundl Algengar
Yfirlid Algengar
Nyru og pvagfeeri Bradur nyrnaskadi Algengar
Meltingarfeeri Munnpurrkur Algengar
Kvidverkur Algengar
Nidurgangur? Mj6g algengar
Ogledi Mjég algengar
Uppkost Mjdg algengar
Munnbdlga® Mjdg algengar
Meltingartruflanir Algengar
Hd og undirhid Utbrot Mjdg algengar
Kladi Mjdg algengar
burr h(d Algengar
Regnbogarodi Algengar
Lyfjadtbrot Sjaldgeefar
Hadbélga Sjaldgeefar
Utbreidd flagningshidbélga Sjaldgeefar
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Flokkun eftir liffarum Aukaverkun Hvada stig sem er (%)

EitrunarGtbrot 4 hid Sjaldgeefar

Almennar aukaverkanir breyta® Mjég algengar

og aukaverkanir &

ikomustad Slimhuadarbolga Algengar
Sotthiti® Algengar
Rannsoknanidurstédur Aukid kreatinin i blogi Algengar
byngdartap Algengar
Aukid glykosylerad hemoglébin Algengar

I pvagfaerasyking felur i sér pvagferasykingu og blédrubdlgu.

2Felur 1 sér énnur skyld heiti.

3 Blodsykurshaekkun felur i sér aukinn glikdsa i blodi, sykursyki, blédsykurshaekkun, sykursyki af tegund 2.
4 Blodkaliumleaekkun felur 1 sér lzekkun kaliums i bl6di og blddkaliumlekkun.

5 Ketonblodsyring vegna sykursyki felur i sér ketonblédsyringu.

® Munnbélga felur i sér munnangur, munnsar og munnbdlgu.

7 Utbrot fela i sér hérundsroda, atbrot, rodadtbrot, dréfnudtbrot, dréfnuérduttbrot, érdudtbrot og kladadtbrot.
8 preyta felur i sér préttleysi og preytu.

9 Sotthiti felur i sér heekkadan likamshita og hita.

Lysing & voldum aukaverkunum

Blodsykurshaekkun

Blddsykurshaekkun af hvada stigi sem er kom fram hja 61 (17,2%) sjuklingum og af 3. eda 4. stigi hja
8 (2,3%) sjuklingum sem fengu TRUQAP. Midgildi tima par til blédsykurshaekkun kom fyrst fram var
15 dagar (& bilinu: 1 til 367). | rannsékninni var naudsynlegt ad minnka skammta hja 2 (0,60%)
sjuklingum og 1 (0,30%) sjuklingur hetti medferdinni vegna blddsykurshaekkunar. Hja 61 sjuklingi
med blodsykurshaekkun fengu 29 (47,5%) sjuklingar medferd med blddsykurslaekkandi lyfi (p.m.t
fengu 16,4% insulin). Sja kafla 4.4.

Nidurgangur
Nidurgangur kom fram hja 257 (72,4%) sjuklingum sem fengu TRUQAP. Nidurgangur af 3. og/eda

4. stigi kom fram hja 33 (9,3%) sjuklingum. Midgildi tima par til nidurgangur kom fyrst fram var

8 dagar (& bilinu 1 til 519). Naudsynlegt var ad minnka skammta hja 28 (7,9%) sjuklingum og 7
(2,0%) sjuklingar heettu medferd med TRUQAP vegna nidurgangs. Hja sjuklingunum 257 sem fengu
nidurgang var notkun stemmandi lyfs naudsynleg hja 59% (151/257) sjuklinga til ad rada bot a
nidurganginum.

Utbrot

Greint var fra Gtbrotum (m.a. hérundsroda, Utbrotum, rodautbrotum, dréfnuttbrotum,
dréfnuéroudtbrotum, éréultbrotum og kladautbrotum) hja 143 (40,3%) sjuklingum. Midgildi tima par
til atbrot komu fyrst fram var 12 dagar (& bilinu 1-226). Hja 44 (12,4%) sjuklingum sem fengu
capivasertib komu 3. og/eda 4. stigs atbrot fram. Regnbogarodi kom fram hja 6 (1,7%) sjuklingum og
mest var hann 3. stigs hja 3 (0,8%) sjuklingum. Utbreidd flagningshidbolga kom fram hja 2 (0,6%)
sjuklingum, pau tilvik voru 3. stigs. Naudsynlegt var ad minnka skammta hjé& 16 (4,5%) sjuklingum og
16 (4,5%) sjuklingar haettu notkun TRUQAP vegna Gtbrota.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun

Sem stendur er engin sérstok medferd vid ofskdmmtun TRUQAP. Steerri skammtar af capivasertibi en
radlagdir eru geta aukio heettu & aukaverkunum capivasertibs, m.a. nidurgangi. Laeknar eiga ad fylgja
almennum studningsadgerdum og einkennamedferd.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Axlishemjandi lyf, dnnur sexlishemjandi lyf, ATC-flokkur: LO1EX27.
Verkunarhattur

Capivasertib er 6flugur, sértaeekur hemill & kinasavirkni allra priggja is6forma serin/threonin kinasa
AKT (AKT1, AKT2 og AKT3). AKT er lykiltengipunktur i PI3K (phosphatidylinositol 3-kinasa)
bodleid sem stjérnar fjolda frumuferla, m.a. frumuafkomu, frumufjélgun, frumuhringréas, umbroti,
genaumritun og frumuflakki. Virkjun AKT i @xlum er vegna forstreymis virkjunar fra 6drum
bodleidum, stokkbreytingum AKT1, tapi & starfshafni PTEN (Phosphatase og Tensin Homolog) og
stokkbreytinga i hvetjandi undireiningu PI3K (PIK3CA).

Capivasertib dregur ar vexti frumulina fra exlum og blédsjukdéomum, medal annars
brjostakrabbameinsfrumulinum med og an PIK3CA eda AKT1 stokkbreytinga, eda PTEN breytinga.

Medferd med capivasertibi og fulvestranti syndi fram a svérun gegn aexlum i r6d PDX likana fyrir
estrogenvidtakajakvett (ER+) brjostakrabbamein hja ménnum sem eru deemigerd fyrir mismunandi
undirgerdir brjéstakrabbameins. betta eru m.a. likbn med og an greinanlegra stokkbreytinga eda
breytinga & PIK3CA, PTEN eda AKT1.

Raflifedlisfraedi hjartans

Samkveaemt greiningu & gdgnum um utsetningu/svérun hja 180 sjuklingum med langt gengna illkynja
axlissjukdoma sem fengu capivasertib skammta & bilinu 80 til 800 mg var aztlud QTcF lenging
3,87 ms vid medalgildi Crmax vid jafnveegi eftir 400 mg tvisvar & dag.

Verkun

CAPItello-291 var slembud tviblind samanburdarrannsékn med lyfleysu, par sem 708 sjuklingar toku
pétt, gerd til pess ad meta verkun og 6ryggi TRUQAP &samt fulvestranti hja fullordnum konum fyrir
eda eftir tidahvorf, og fullordnum korlum med ER-jékveett og HER2-neikveett (skilgreint sem IHC 0
eda 1+, eda IHC 2+/ISH-) brjéstakrabbamein sem var stadbundid og langt gengid (6skurdtaekt) eda
med meinvorpum, par sem 289 sjuklingar voru med &xli med eina eda fleiri PIK3CA/AKT1/PTEN
breytingar, pegar krabbameinid hafdi tekid sig upp aftur eda agerst eftir medferd med aromatasahemli
eda medan & henni stoo.

Sjuklingar voru atilokadir ef peir hofou fengid meira en 2 medferdir med verkun & innkirtla vid
stadbundnum, langt gengnum sjukdomi (6skurdteekum) eda med meinvorpum, meira en

1 krabbameinslyfjamedferd vid stadbundnum, langt gengnum sjikdomi (6skurdteekum) eda med
meinvorpum, medferd med AKT, PI3K, mTOR hemlum, fulvestranti og/eda 6drum SERD (selective
estrogen receptor degraders) lyfjum, kliniskt markteek afbrigdileg glukdsaumbrot (skilgreint sem
sjuklingar med sykursyki af tegund 1 eda tegund 2 sem parfnast medferdar med insulini, og/eda
HbAlc >8,0% (63,9 mmal/mal)), ségu um kliniskt marktaekan hjartasjikdém og sjukdom i innyflum
med einkennum eda adra sjukdomsbyrdi sem gerdi pad ad verkum ad innkirtlamedferd hentadi ekki.
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Sjuklingum var slembiradad 1:1 og peir fengu annadhvort 400 mg af TRUQAP (N=355) eda lyfleysu
(N=353) tvisvar & dag i 4 daga og sidan 3 daga medferdarhlé i hverri viku i 28 daga medferdalotu.
Fulvestrant 500 mg var gefio & degi 1 og 15 i lotu 1 og sidan & degi 1 i 28 daga lotu. Konur sem ekki
voru komnar i tidhvorf eda voru ad nalgast tidahvorf fengu LHRH-0rva. Slembirddun var lagskipt eftir
meinvorpum i lifur, fyrri medfero med CDK4/6 hemlum og landsvaeedum. Medferd var veitt par til
sjukdémurinn agerdist, fram ad daudsfalli, afturkéllun sampykkis eda vegna dasattanlegra
eiturverkana. ZExlissyni var tekid fyrir slembirddun til pess ad kvarda afturvirkt stédu
PIK3CA/AKT1/PTEN breytinga med midlaegri préfun.

Jafnveegi var & lydfreedilegum pattum og upphafseiginleikum hja hépunum. Hja sjaklingunum 708 var
midgildi aldurs 58 &r (& bilinu 26 til 90 og 30,7% voru eldri en 65 &ra); konur (99%); hvitur kynpattur
(57,5%), asiskir (26,7%), svartir (1,1%); ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group) farnistig 0
(65,7%) og 1 (34,2%), 21,8% voru ekki komnar i tidahvorf eda voru ad nalgast tidahvorf. Allir
sjuklingarnir hofou fengid medferd sem verkar & innkirtla (100% medferd med aromatasahemli og
44,1% fengu tamoxifen). Fyrri medferd med CDK4/6-hemli var skrad hja 70,1% sjuklinga.
Krabbameinslyfjamedferd vid stadbundnum, langt gengnum sjuakdémi (6skurdteekum) eda med
meinvorpum var skrad hja 18,2% sjuklinga. Lydfraedilegir peettir hja sjuklingum i undirhép med
PIK3CA/AKT1/PTEN breytingar voru yfirleitt deemigerdir fyrir heildarpyai.

Tvipettur adalendapunktur var lifun &n sjukdomsversnunar (PFS) samkvaemt mati rannsakanda hja
heildarpydi og PFS hja undirh6pi med PIK3CA/AKT1/PTEN breytingar samkvaemt RECIST v1.1
(Response Evaluation Criteria in Solid Tumours).

Vid lokadagsetninguna 15. 4gust 2022 syndi rannsoknin fram & tolfreedilega markteekar framfarir med
tilliti til PFS hja sjuklingum sem fengu TRUQAP asamt fulvestranti samanborid vid sjiklinga sem
fengu lyfleysu dsamt fulvestranti, baedi hja heildarpydi og undirhépnum med PIK3CA/AKTL1/PTEN
breytingar (sja toflu 9).  kénnunarrannsokn & PFS hja peim 313 (44%) sjiklingum par sem a&xli var
ekki med PIK3CA/AKTL1/PTEN breytingar var hettuhlutfall 0,79 (95% CI: 0,61; 1,02), bendir til ad
munurinn a heildarpydinu hafi verid adallega vegna nidurstadna sem komu fram medal peirra
sjuklinga sem voru med &xli sem hafdi PIK3CA/AKTL/PTEN breytingu. Nidurstodur fyrir PFS
samkvaemt mati rannsakanda voru studdar af métsagnalausum nidurstédum BICR (blindadri 6hadri
midlaegri skodun). Heildarsvérunartioni (ORR) samkvamt mati rannsakanda var 22,9% hja
sjuklingum sem fengu TRUQAP asamt fulvestranti og 12,2% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu
asamt fulvestranti i heildarpydinu en 28,8% og 9,7%, talid i somu rdd, hja undirhopnum par sem
breytingarnar komu fram.

Fyrirframskilgreind milligreining & heildarlifun (vid lokadagsetninguna 15. april 2024 hofou 59%
sjuklinga latist) syndi heettuhlutfall 0,88 (95% CI: 0,65; 1,19) hja undirh6pi med
PIK3CA/AKT1/PTEN breytingu.

Nidurstédur verkunar eru syndar i t6flu 9 og 4 mynd 1.

Tafla 9 Lifun &n versnunar sjukdéms (PFS) samkveemt mati rannsakanda hja undirh6p med
PIK3CA/AKT1/PTEN breytingar

Undirh6pur med PIK3CA/AKT1/PTEN breytingar
N =289
TRUQAP asamt Lyfleysa asamt fulvestranti
fulvestranti N=134

N = 155
Fjoldi PFS tilvika — n (%) 121 (78,1) 115 (85,8)
Midgildi PFS manudir (95% CI) 7,3 (5,5; 9,0) 3,1(2,0; 3,7)
Heettuhlutfall (95% CI)? 0,50 (0,38; 0,65)
p-gildi® <0,001
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2 agskipt Cox ahattulikan. Hettuhlutfall < 1 er capivasertib + fulvestrant i hag. Hja heildarpydi var log-rank
préf og Cox likan lagskipt eftir meinvérpum i lifur (ja eda nei), fyrri notkun CDK4/6-hemla (ja eda nei) og
landsveedum (svaedi 1: Bandarikin, Kanada, Vestur-Evropa, Astralia og Israel, svaedi 2: Romanska Amerika,
Austur-Evropa og Russland, eda sveedi 3: Asia). Hja breyttu pydi var log-rank préf og Cox likan lagskipt eftir
meinvOrpum i lifur (ja eda nei), fyrri notkun CDK4/6-hemla (ja eda nei).

b Lagskipt log-rank prof.

Mynd 1 — Kaplan-Meier graf fyrir lifun &n versnunar sjukdéms — CAPItello-291 (mat
rannsakanda, undirhépur med PIK3CA/AKT1/PTEN breytingar)
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Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur Gr rannséknum &
TRUQAP hja 6llum undirhdpum barna vid brjéstakrabbameini (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorfum capivasertib hefur verid lyst hja heilbrigéum einstaklingum og sjuklingum med axli.
Altek utsetning (AUC og Cmax) jokst i réttu hlutfalli vio skammta & bilinu 80 til 800 mg eftir stakan
skammt hja sjuklingum. Eftir endurtekna 80 til 600 mg skammta tvisvar & dag jokst AUC litid eitt
meira en i réttu hlutfalli vid skammt. Eftir samfellda gjof capivasertibs 400 mg tvisvar 4 dag i 4 daga
og hlé i 3 daga er gert rad fyrir ad péttni capivasertibs vid jafnvaegi med AUC 8.069 kist.ng/ml (37%)
09 Cmax 1.371 ng/ml (30%) naist & 3. og 4. degi lyfjagjafar i hverri viku, fra viku 2. A lyfjalausu
dogunum er plasmapéttni litil (u.p.b. 0,5% til 15% af Ciax Vid jafnveegi).

Frasog

Capivasertib frasogast hratt par sem hamarkspéttni (Cmax) hja sjuklingum naest eftir u.p.b. 1-2 klst.
Medalnyting er 29%.

Anhrif fadu

Pegar capivasertib var gefid eftir fiturika, orkurika (u.p.b. 1.000 kkal) maltid var hlutfallid eftir
feeduinntoku/fastandi astand 1,32 fyrir AUC og 1,23 fyrir Crmax Samanborid vid gjof eftir neeturfostu.
Pegar capivasertib var gefid eftir fitu- og orkusnauda maltid (u.p.b. 400 kkal) var Gtsetning svipud og
eftir gjof vio fastandi astand asamt par sem hlutfallid eftir feduinntdku/fastandi astand var 1,14 fyrir
AUC og 1,21 fyrir Cmax. Gjof med mat hafdi ekki breytingar & utsetningu i for med sér sem skipta mali
Kliniskt.
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Dreifing

Medaldreifingarrammal var 2,6 I/kg eftir gjof i blaaed hja heilbrigdum einstaklingum. Capivasertib er
ekki bundio plasmapréteinum i miklum maeli (hlutfall 6bundins er 22%), hlutfallid plasmi/bléo er
0,71.

Umbrot

Capivasertib umbrotnar adallega fyrir tilstilli CYP3A4- og UGT2B7-ensima. Adalumbrotsefnid i
plasma hja ménnum var eterglikuronid sem stendur fyrir 83% af 6llu lyfjatengdu efni. Minni héttar
oxandi umbrotsefni var 2% samkvaemt magngreiningu og capivasertib st6o fyrir 15% af heildar
lyfjatengdu efni i blddrés. Ekkert virkt umbrotsefni hefur greinst.

Brotthvarf

Virkur helmingunartimi eftir endurtekna gjof hja sjuklingum var 8,3 kist. Medalgildi
heildardthreinsunar var 38 I/Klst. eftir staka gjof i blaaed hja heilbrigdum einstaklingum. Medalgildi
heildardthreinsunar eftir inntéku var 60 I/klst. eftir staka gjof til inntdku og minnkadi um 8% vid
endurtekna gjof 400 mg tvisvar a dag.

Eftir staka 400 mg gjof til inntoku var medalheildarendurheimt geislavirks skammts 45% i pvagi og
50% i haeegdum. Uthreinsun um nyru var 21% af heildaruthreinsun. Capivasertib hverfur adallega brott
med umbrotum.

Sérstakir hdpar

Anrif kynpattar, aldurs, kyns og pyngdar

Samkveaemt pydisgreiningu a lyfjahvérfum kom fram ad AUC og Cnax Syndi ad kynpattur (m.a. hvitir
og japanskir sjuklingar), kyn eda aldur hafdi engin markteaek ahrif & Gtsetningu fyrir capivasertibi.
Tolfreedilega markteaek tengsl voru & milli dthreinsunar capivasertibs eftir inntéku og likamspyngdar.
Samanborid vid 66 kg sjukling er gert rad fyrir ad AUC sé 12% herra hja 47 kg sjuklingi. EkKi er
grundvollur til ad breyta skammti eftir likamspyngd par sem aeetlud ahrif & Utsetningu fyrir
capivasertibi eru litil.

Skert nyrnastarfsemi

Samkvamt pydisgreiningu & lyfjahvorfum var AUC og Crax 1% heerra hja sjoklingum med vaegt
skerta nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun 60 til 89 ml/min.) samanborid vid sjuklinga med edlilega
nyrnastarfsemi. AUC og Cnax Var 16% herra hja sjuklingum med medalskerta nyrnastarfsemi
(kreatininathreinsun 30 til 59 ml/min.) samanborid vid sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi.
Engar upplysingar liggja fyrir um verulega skerta nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom a lokastigi
(kreatininathreinsun < 30 ml/min.).

Skert lifrarstarfsemi

Samkveemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum var AUC og Cmax 5% heerra hjé sjaklingum med vaegt
skerta lifrarstarfsemi (bilirubin < ULN og ASAT > ULN, eda bilirubin > 1 ULN til <1,5 ULN)
samanborid vid sjuklinga med edlilega lifrarstarfsemi (bilirubin < ULN og ASAT < ULN). AUC var
17% og Cmax Var 13% herra hja sjuklingum med medalskerta lifrarstarfsemi (bilirubin > 1,5 ULN til
< 3 ULN) samanborid vid sjuklinga med edlilega lifrarstarfsemi. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir
hja sjuklingum med medalskerta lifrarstarfsemi og engar upplysingar liggja fyrir um verulega skerta
lifrarstarfsemi.

Lyfjamilliverkanir

Samhlidagjof staks 400 mg skammts af capivasertibi eftir endurtekna skammta af syrulaekkandi lyfinu
rabeprazol 20 mg tvisvar a dag i 3 daga hja heilbrigdum einstaklingum hafdi ekki breytingar &
tsetningu fyrir capivasertibi i for med sér sem skipta mali kliniskt.
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In vitro rannsoknir hafa synt ad capivasertib umbrotnar adallega fyrir tilstilli CYP3A4- og
UGT2B7-ensima. Nidurstdour kliniskra rannsdkna a lyfjamilliverkunum par sem rannsakadar voru
hugsanlegar lyfjamilliverkanir Gt fra CYP3A4 milliverkunum (itraconazol og enzalutamid) koma fram
i kafla 4.5 hér & undan. Ekki hafa verid gerdar kliniskar rannséknir & lyfjamilliverkunum sem rannsaka
hugsanlegar lyfjamilliverkanir byggdar 4 UGT2B7 milliverkunum.

Capivasertib hamladi CYP2C9, CYP2D6, CYP3A4 og UGT1A1 og hvatti CYP1A2, CYP2B6 og
CYP3A4 umbrotsensim i in vitro rannsoknum. pad hamladi einnig BCRP, OATP1B1, OATP1B3,
OAT3, OCT2, MATEL og MATEZ2K lyfjaflutningsprétein in vitro. Nidurstodur kliniskrar rannsoknar
a lyfjamilliverkunum par sem rannsakadar voru hugsanlegar lyfjamilliverkanir byggdar & CYP3A4
milliverkunum (midazolam) koma fram i kafla 4.5 hér & undan. Ekki hafa verid gerdar kliniskar
rannsoknir a lyfjamilliverkunum par sem rannsakadar eru hugsanlegar lyfjamilliverkanir byggdar &
CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2D6, UGT1A1, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OAT3, OCT2,
MATE1 og MATE2K milliverkunum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar eiturverkanir/eiturverkanir eftir endurtekna skammta

Adalmarklifferi eda lifferakerfi fyrir eiturverkanir voru instlinbod (aukid gildi glukdsa og insulins
hja rottum og hundum), aexlunarfeeri hja karldyrum (hrérnun pipla hja rottum og hundum) og
nyrnakerfi hja rottum (ofsamiga, minnkadar pekjufrumur i piplum, minnkud steerd og pyngd nyrna).
Eiturverkanir sem komu fram eftir einn manud af lyfjagjof gengu ad mestu leyti til baka einum manudi
eftir ad lyfjagjof var heett. Verkanir kom fram vid plasmapéttni sem var minni eda svipud og hja
monnum (u.p.b. 0,14 til 2 fold) vid radlagdan 400 mg skammt tvisvar & dag (samkvamt heildar AUC).

Hrdrnun & augasteini sast hja karlkyns rottum i 2 &ra rannsékn & krabbameinsvaldandi ahrifum vid
tsetningu sem var leegri en hja ménnum (0,1 f6ld) vid radlagda skammtinn 400 mg tvisvar &
s6larhring (byggt a heildarflatarmali undir ferli (AUC)) og gati pad tengst haekkudum
bl6dsykurgildum.

Anrif & hjarta og &dar (lenging QTc bils, aukinn samdrattur i hjarta og leekkadur blodprystingur) saust
hja hundum vid plasmapéttni sem var u.p.b. 1,4 til 2,7 f6ld midad vio kliniska Gtsetningu sem buist er
vid hja ménnum vid radlagdan 400 mg skammt tvisvar & dag (samkvaemt Cmax fyrir 6bundid lyf).

Stokkbreytandi og krabbameinsvaldandi ahrif

Capivasertib syndi hvorki fram & stokkbreytandi &hrif né eiturverkanir & erfdaefni in vitro. Gjof
capivasertibs med inntéku hja rottum kalladi fram sméakjarna i beinmerg med litningabrenglandi
verkunarheetti.

I 2 &ra rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum sast aukin tidni og/eda alvarlegri ofstaekkun/ofvéxtur
i briseyjum (karldyra og kvendyra) og merki um axlismyndun i eistum karldyra. Nidurstddurnar saust
vid Utsetningu sem var laegri en hja ménnum (0,2 til 0,5 fold) vid radlagda skammtinn 400 mg tvisvar
sinnum & solarhring (byggt & heildarflatarmali undir ferli (AUC)).

Eiturverkanir & e&exlun

Eiturverkanir & proska fosturvisis/fésturproska

I rannsokn & fosturvisum/fostrum hja rottum olli capivasertib auknu fanglosi eftir hreidrun, auknum
snemmkomnum féstursvisisdauda asamt feekkun pungana og minni fésturpunga og minnihattar
fravikum & innyflum fosturs. pessi ahrif saust vid skammta sem voru 150 mg/kg/dag, sem ollu
eiturverkunum & médur, og plasmapéttni var u.p.b. 0,8 fold Gtsetning hja ménnum vid rddlagdan
400 mg skammt tvisvar & dag (samkvemt heildar AUC). begar capivasertib var gefid ungafullum
rottum i skammtinum 150 mg/kg/dag allt medgdngutimabilid og pangad til snemma a
mjolkurgjafartimabili feekkadi afkveemum og pyngd afkveema minnkadi.
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Utsetning fyrir capivasertibi var stadfest hja afkveemum & spena sem getur bent til pess ad hugsanlega
skiljist capivasertib Ut i brjostamjolk.

Frj6semi

Capivasertib hefur valdid eiturverkun & eistu og getur skert frjosemi hja kérlum sem eru frjoir. Ahrif &
frjosemi hja kvendyrum hafa ekki verid rannsokud hja dyrum. I rannséknum & eiturverkunum vid
endurtekna skammta hja kvendyrum var greint fra einhverjum breytingum & pyngd legs hja rottum
sem var rakid til breytinga a timgunarhring. Vefjameinafradileg skodun var gerd i rannsoknum hja

rottum og hundum og syndi engin medferdartengd ahrif 4 exlunarfaeri kvendyra sem geetu bent til
skadlegra ahrifa & frjosemi kvendyra.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur sellul6si (E460i)
Kalsiumvetnisfosfat

Kroskaramell6si natrium (E468)
Magnesiumsterat (E470b)

Filmuhad

Hypréomellési

Titandioxid (E171)

Makrogol 3350

Pélydextrdsi

Copovidon

priglyserid, medallengd

Svart jarnoxid (E172)

Rautt jarnoxio (E172)

Gult jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

4 ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Al/alpynna med 16 filmuhddudum toflum. Pakkning med 64 toflum (4 pynnur).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertdlje

Svipjéo

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1820/001 160 mg toflur

EU/1/24/1820/002 200 mg toflur

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 17. juni 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertdlje
Svipjod

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).
C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um &éryggi lyfsins innan 6 manada fra Gtgafu
markadsleyfis.
D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
. Aatlun um ahattustjérnun
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum & aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.
Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahaettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.
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VIDAUKI 111

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

ASKJA

|1.  HEITILYFS

TRUQAP 160 mg filmuhtdadar toflur
capivasertib

[ 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 160 mg af capivasertibi

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtdud tafla

64 filmuhUoadar toflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

Skraid upphafsdag hér:

HVORKI NA TIL NE SJA

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

|7 ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svipjéo

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/24/1820/001 160 mg toflur

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

trugap 160 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

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

ASKJA

|1.  HEITILYFS

TRUQAP 200 mg filmuhtdadar toflur
capivasertib

[ 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhaoud tafla inniheldur 200 mg af capivasertibi

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtdud tafla

64 filmuhUoadar toflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

Skraid upphafsdag hér:

HVORKI NA TIL NE SJA

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

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

|7 ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svipjéo

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/24/1820/002 200 mg toflur

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

trugap 200 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

PYNNA

|1.  HEITILYFS

TRUQAP 160 mg toflur
capivasertib

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|4 LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Dagur 1
Dagur 2
Dagur 3
Dagur 4

Takn fyrir s6l/méana
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

PYNNA

|1.  HEITILYFS

TRUQAP 200 mg toflur
capivasertib

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|4 LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Dagur 1
Dagur 2
Dagur 3
Dagur 4

Takn fyrir s6l/méana
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

TRUQAP 160 mg filmuhtdadar toflur
TRUQAP 200 mg filmuhtdadar toflur
capivasertib

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6éryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikddmseinkenni sé ad raeda.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 8 TRUQAP

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & TRUQAP

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wdE

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

TRUQAP er lyf vid krabbameini. pad inniheldur virka efnid capivasertib. Capivasertib er i flokki lyfja
sem kallast AKT-hemlar.

Notkun TRUQAP

TRUQAP er notad asamt fulvestranti (annad krabbameinslyf) til medferdar hja fullordnum sjuklingum
med estrdgenvidtaka (ER)-jakveett, HER2-neikveett brjéstakrabbamein sem er langt gengid eda hefur
dreift sér um likamann, med eitt eda fleiri afbrigdileg ,, PIK3CA“, ,, AKT1“ eda ,, PTEN “ gen, og
krabbameinid svarar ekki 6drum lyfjum sem hindra virkni hormoéna (horménamedferd). Konur sem eru
ekki komnar & breytingaskeid fa einnig medferd med lyfi sem kallast LHRH (leysipattur
gulbuskveikju) orvi. Hja kérlum dkvedur leknirinn hvort nota eigi LHRH-0rva.

Laeknirinn mun kanna med profi hvort krabbameinid hafi a.m.k. eitt afbrigdilegt ,, PIK3CA”, ,,AKT1"”
eda ,,PTEN “ gen til ad vera viss um ad TRUQAP virki fyrir pig.

Verkun TRUQAP

TRUQAP blokkar ahrif préteina sem kallast AKT-kinasar. bessi protein hjélpa krabbameinsfrumunum
ad vaxa og fjolga sér. Med pvi ad blokka verkun peirra getur TRUQAP dregid Ur vexti
krabbameinsfrumanna.

Ef pu ert med spurningar um verkun TRUQAP eda hvers vegna pu hefur fengid lyfid skaltu leita til
leeknisins.
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Med hvada 6dru lyfi TRUQAP er gefid

Pegar pu tekur lyfid feerd pd einnig annad lyf sem kallast fulvestrant.

2. Adur en byrjad er ad nota TRUQAP

Ekki ma nota TRUQAP ef:

Um er ad reeda ofneemi fyrir capivasertibi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
Varnadarord og varudarreglur

Adur en pu tekur TRUQAP skaltu lata heilbrigdisstarfsmanninn vita ef:

. Pu ert med eda hefur verid med sykursyki eda hatt blodsykursgildi (bl6dsykurshaekkun) eda
merki um hatt bldsykursgildi p.m.t. mikinn porsta, munnpurrk, meiri pvaglatsporf og meira
pvagmagn en venjulega, aukna matarlyst 4samt pyngdartapi.

Pu ert einhverjar sykingar.

PU ert med nidurgang eda lausar heaegdir.

Pu ert med utbrot eda énnur htidvandamal.

Pu ert med nyrnavandamal eda hétt gildi kreatinins eda pvagsyru i bl6di (kemur fram i
bl6dprufu).

o PU ert med lifrarvandamal.

Leitio rada hja leekninum til ad fa fylgisedil fyrir fulvestrant par sem i honum eru mikilveegar
upplysingar um lyfid.

Medan & medferd med TRUQAP stendur skaltu reeda tafarlaust vid lekninn ef pa feerd eftirfarandi
aukaverkanir. Leeknirinn getur purft ad medhdndla pessi einkenni, gera timabundid hlé & medferdinni,
minnka skammtinn eda heetta medferd med TRUQAP fyrir fullt og allt:

Hatt bléosykursgildi (blédsykurshaekkun)

o Laeknirinn melir bl6dsykurinn adur en medferd med TRUQAP hefst en einnig reglulega
medan a medferd med TRUQAP stendur og oftar fyrstu atta vikur medferdarinnar.
Blodsykursgildi & ad meaela dag 3 eda 4 i skammtavikunni, adur en pa faerd TRUQAP.
Laeknirinn gripur til naudsynlegra adgerda i samreemi vid nidurstddurnar, t.d. avisar lyfi
til ad leekka bldosykursgildi og leitar rada hja sérfraedingi i sykursyki. pad parf ad fylgjast
oftar med blédsykursgildi og lyfjagjof ef pa ert med sykursyki.

. Leeknirinn segir pér ndkvaemlega hvenar & ad taka blddprof og hvar. Medferd med
TRUQAP mé adeins hefja ef préfin syna ad sykurgildi i bl6di eru eins og pau eiga ad
vera. Petta er vegna pess ad TRUQAP getur aukid sykur i bl6di (bl6dsykurshaekkun) sem
getur verid alvarlegt og valdid fylgikvillum med banvenum afleidingum.

o Merki um haan blédsykur fela i sér ad finna fyrir miklum porsta, munnpurrki, porf & ad
losa pvag oftar en venjulega, auknu pvagmagni midad vid venjulega, aukinni matalyst
dsamt pyngdartapi. Vidbotateinkenni eins og 6gledi, uppkdst, kvidverkur,
ondunarerfidleikar, avaxtakeimur af andardrztti, rugl, dvanaleg preyta eda syfja geta bent
til brads fylgikvilla haeekkads bl6dsykurs.

Einhverjar visbendingar um nidurgang

o Leeknirinn eda lyfjafredingur radleggja pér ad drekka meiri vokva eda taka lyf vio
nidurgangi.

o Merki um nidurgang eru lausar eda vatnskenndar hagdir.

Utbrot og énnur lyfjavidbrogd i hud

. Merki um Utbrot og 6nnur lyfjavidbrogd i hud fela i sér utbrot, roda i hud, bléorur &
vorum, augum eda munni, hudflégnun, hadpurrk, hidbdlgu med Gtbrotum, flégnun
og/eda hradurmyndun & yfirbordi hudar.
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Bdrn og unglingar

TRUQAP er ekki atlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara. Oryggi og verkun
TRUQAP hefur ekki verid rannsakad hja pessum aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlida TRUQAP

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig lyf sem fengin eru an lyfsedils. Sum lyf vid sykingum geta aukid haettu &
aukaverkunum TRUQAP og laknirinn geeti purft ad minnka skammtinn af TRUQAP. Sja deemi hér &
eftir:

o Akvedin syklalyf (t.d. clarithromycin, telithromycin).

o Akvedin sveppalyf (t.d. ketoconazol, itraconazol, voriconazol, posaconazol).

o Akvedin veirulyf (t.d. boceprevir, nelfinavir, ritonavir, telaprevir).

Sum lyf geta dregid Ur ahrifum TRUQAP, t.d. carbamazepin, phenytoin, johannesarjurt (jurtalyf) og
rifampicin.

TRUQAP getur einnig aukio hettuna & aukaverkunum eda breytt verkuninni pegar pad er notad
samhlida akvednum lyfjum eins og bupropioni, carbamazepini, cyclosporini, fentanyli, irinotecani,
simvastatini. Laeknirinn gaeti akvedid ad adlaga skammt pessara lyfja.

Lyfin sem talin eru upp eru ekki endilega pau einu sem geta milliverkad vio TRUQAP. Leitadu til
leeknisins eda lyfjafraedings ef ekki er ljost hvort pu notir eitthvert lyfjanna sem talin eru upp hér &
undan.

Medganga og frjosemi

pU att ekki ad taka TRUQAP ef pu ert pungud eda ef pungun er fyrirhugud. TRUQAP getur skadad
fostur.

Ef pa ert kona sem getur ordid pungud bidur leeknirinn pig ad syna fram a neikvaett pungunarpréf aour
en medferd hefst og radleggur pér ad taka pungunarpréf medan & medferdinni stendur.

Getnadarvorn handa korlum og konum

Ef pa ert kona attu ad fordast ad verda barnshafandi medan a toku TRUQAP stendur. b0 skalt raeda
getnadarvarnir vid laekninn ef einhverjar likur eru & ad pa verdir pungud. Ef pu getur ordid pungud
skaltu nota drugga getnadarvérn medan a medferd med TRUQAP stendur og i 4 vikur eftir sidasta
skammt. Ef pa verdur pungud medan & medferd stendur skaltu strax lata leekninn vita. Laeknirinn getur
radlagt pér um hentuga getnadarvorn.

Karlar eiga ad nota smokk ef héfd eru kynmdk vid konu sem er pungud eda getur ordid pungud medan
a toku TRUQAP stendur og i 16 vikur eftir sidasta skammt. Konan verdur einnig ad nota hentuga
getnadarvorn. PU verdur ad lata leekninn vita ef konan verdur pungud.

Brjostagjof

Adur en taka TRUQAP hefst skaltu lata leekninn vita ef pa ert med barn & brjosti. Til ad gaeta 6ryggis
barnsins & ekki ad hafa barn & brjosti medan & medferd med TRUQAP stendur.

Akstur og notkun véla

TRUQAP getur haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Ef pa finnur fyrir preytu medan a toku
TRUQAP stendur skaltu geeta varGdar vid akstur og notkun tekja eda véla.
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TRUQAP inniheldur natrium

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

3. Hvernig nota & TRUQAP

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

. Rédlagdur upphafsskammtur er 400 mg (tveer 200 mg t6flur) sem & ad taka tvisvar & dag (alls
4 toflur & dag) i fjéra daga og sidan hlé i prja daga. Sja toflu 1.

o Toflurnar & ad gleypa heilar med vatni med 12 klst. millibili (2 téflur ad morgni og 2 téflur ad
kvoldi) & u.p.b. sama tima pa daga sem & ad taka skammtana.

o Toflurnar ma ekki tyggja, mylja eda skipta. Ekki 4 ad gleypa toflu sem er brotin, med sprungum
eda skemmd & einhvern hatt par sem ekki er vist ad fullur skammtur faist.

. Toflurnar ma taka med mat eda an.

Tafla 1 Skammtadeetlun fyrir TRUQAP

Dagur 1 2 3 4 5* 6* 7*
Morgunn (2 x 200 mg (2 x 200 mg (2 x 200 mg (2 x 200 mg

Kvold |2 x 200 mg |2 x 200 mg {2 x 200 mg (2 x 200 mg
* Skammtahlé & dégum 5, 6 og 7.

Skraou upphafsdag lyfjagjafar & 6skjuna.
Medan & toku TRUQAP stendur feerdu einnig annad lyf sem kallast fulvestrant. Laeknirinn dkvedur
skammt og skammtaaeetlun fulvestrants.

Ef p0 kastar upp attu ekki ad taka annan skammt. Taktu naesta skammt af TRUQAP & venjulegum
tima.

Fordastu neyslu greipaldins og greipaldinsafa medan & toéku TRUQAP stendur par sem pad getur aukid
aukaverkanir TRUQAP.

pad fer eftir pvi hvernig likaminn svarar medferd med TRUQAP hvort lzeknirinn breyti skammti
TRUQAP. Mjog mikilvaegt er ad fylgja fyrirmalum leknisins. Ef pl feerd akvednar aukaverkanir
getur verid ad leknirinn minnki skammtinn, gera timabundid hlé & medferdinni eda hatti henni alveg.

Fjoldi taflna sem & ad taka fer eftir avisudum skammti:
o 400 mg skammtur: tveer 200 mg t6flur tvisvar & dag
o 320 mg skammtur: tveer 160 mg toflur tvisvar & dag
o 200 mg skammtur: ein 200 mg tafla tvisvar & dag

Hversu lengi a ad taka TRUQAP

Taktu TRUQAP eins lengi og laeknirinn segir pér.

petta er langtimamedferd sem getur hugsanlega stadid yfir i manudi eda &r. Leeknirinn fylgist
reglulega med &standi pinu til ad athuga hvort medferdin hafi tileetlud ahrif. Ef pd ert med spurningar
um pad hversu lengi pu att ad taka TRUQAP skaltu raeda vid leekninn eda lyfjafraeding.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu tekur of margar téflur eda ef einhver annar tekur lyfid leitadu pa tafarlaust rada hja leekni eda
sjukrahusi. Syndu TRUQAP pakkninguna og fylgisedilinn. Leknismedferd getur verid naudsynleg.
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Ef gleymist ad taka TRUQAP
Ef pa gleymir skammti getur pu tekid hann ef innan vid 4 Klst. eru fra pvi pu attir ad taka hann.

Ef meira en 4 Klst. eru lidnar fra pvi pu attir ad taka skammtinn skaltu sleppa peim skammti. Taktu
naesta skammt & venjulegum tima. Sja skammtadaetlun i toflu 1. Ekki & ad taka tvo skammta til ad beeta
upp fyrir skammtinn sem gleymdist.

Ef heett er ad nota TRUQAP
EkKi heetta ad taka TRUQAP nema samkveamt fyrirmalum laeknisins. Leitid til leeknisins eda
lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

PU skalt leita tafarlaust til leeknisins ef pa finnur fyrir einhverjum eftirfarandi aukaverkunum medan a
medferd med TRUQAP stendur. Leeknirinn getur purft ad medhondla pessi einkenni, gera timabundid
hlé & medferdinni, minnka skammtinn eda haetta medferd med TRUQAP fyrir fullt og allt.

Hatt gildi bl6dsykurs (blédsykurshaekkun)

o Mikill porsti og munnpurrkur

o bvaglatsporf oftar en venjulega

o Meira pvagmagn en venjulega

e Aukin matarlyst &samt pyngdartapi

Leeknirinn eda lyfjafreedingur fylgjast med blédsykri adur en medferd hefst og medan medferd med
TRUQAP stendur. Fylgst verdur oftar med blodsykursgildi ef pa ert med sykursyki.

Nidurgangur
o Lausar og vatnskenndar haegdir
Laeknirinn eda lyfjafraedingur radleggja pér ad drekka meiri vokva eda taka lyf vid nidurgangi.

Utbrot og 6nnur vidbrogd i hid

Utbrot

Rodi i hud

BIO6drur & vorum, augum eda munni

Haoflognun

purr hto

Huobolga med Gtbrotum

Flognun og/eda hradurmyndun & yfirbordi hidar

Lattu lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita ef pa faerd einhverjar eftirfarandi
aukaverkanir:

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

Syking i peim sveedum likamans par sem er pvagsofnun eda pvaglosun (pvagfeerasyking)
Lagt gildi hemdglobins i blodi

Lystarleysi

Ogledi

Uppkost

Munnsér eda s&r med tannholdsbolgu (munnbdlga)

Kladi

Preyta

Hofudverkur

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Skritid bragd i munni (bragdtruflun)
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o Magadpeegindi, meltingartruflanir

e  Utbrotihud

e Verkur, rodi og bdlga i slimhud vida i likamanum, t.d. i slimhdd i kynfserum (slimhtdarbdlga)

o Hatt gildi kreatinins i bl6di sem kemur fram i blédprufu, getur verid merki um nyrnakvilla

o Hatt gildi glykosylerads hemdglobins i bladi (gefur til kynna blddsykursgildi seinustu 8 til
12 vikurnar)

e  Leekkad gildi kaliums i bl6di

e  Sundl

o Yfirlid (yfirlidstilfinning)

o Kvidverkur

e  Sotthiti

e Nyrnakvillar p.m.t. skyndilegt tap & nyrnastarfsemi (bradur nyrnaskadi)

o pyngdartap

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
e Ofnemi
e EitrunarGtbrot 4 hud (ofnaemisutbrot)
o Ketonbldosyring vegna sykursyki (alvarlegur fylgikvilli heekkads blédsykurs)

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma a TRUQAP
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

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

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

EKkKki skal nota lyfid ef pakkningin er skemmd eda ef tafla er brotin, med sprungum eda skemmd a
annan hatt.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

TRUQAP inniheldur

Virka innihaldsefni TRUQAP er capivasertib.

o Hver 160 mg TRUQAP filmuhudud tafla inniheldur 160 mg af capivasertibi.
o Hver 200 mg TRUQAP filmuhudud tafla inniheldur 200 mg af capivasertibi.

Onnur innihaldsefni eru:

o Toflukjarni: orkristalladur sellul6si (E460i), kalsiumvetnisfosfat, kroskaramell6si natrium
(E468) og magnesiumsterat (E470b) (sj& kafla 2 ,, TRUQAP inniheldur natrium®).

o Filmuhad: hypromellési, titandioxid (E171), makrdgdl 3350, pélydextrdsi, copovidon,
medallong priglyserid, svart jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172), gult jarnoxid (E172).
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Lysing a utliti TRUQAP og pakkningastzerdir

TRUQAP 160 mg filmuhddadar toflur

Kringlottar, tvikaptar drapplitadar filmuhudadar toflur med ,,CAV* fyrir ofan ,,160° greypt i adra
hlidina og sléttar & hinni. bvermal u.p.b. 10 mm.

TRUQAP 200 mg filmuhtdadar t6flur
Hylkislaga, tvikaptar drapplitadar filmuhudadar t6flur med ,,CAV 200 greypt i adra hlidina og sléttar
a hinni. Steerd u.p.b.: 14,5 mm (lengd), 7,25 mm (breidd).

TRUQAP er i &lpynnum (med taknid sol fyrir morgun/tungl fyrir kvéld) med 16 filmuhidudum
toflum. Hver pakkning inniheldur 64 t6flur (4 pynnur).

Markadsleyfishafi
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sdodertalje
Svipjéo

Framleidandi
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Svipjéo

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka boarapus EOO/J] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf.. +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
EAAGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +431711310
Espaia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
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France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 141 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00

Hrvatska Romania

AstraZeneca d.o.0. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) J

AstraZeneca UK Limited

DAC .

Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Vistor AstraZeneca AB, o0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvbzpog Sverige

Aléktop Oapuokevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100
pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

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