VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



vDette legemidlet er underlagt seerlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sé raskt
som mulig. Helsepersonell oppfordres til & melde enhver mistenkt bivirkning. Se pkt. 4.8 for
informasjon om bivirkningsrapportering.

1. LEGEMIDLETS NAVN

Yselty 100 mg filmdrasjerte tabletter

Yselty 200 mg filmdrasjerte tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Yselty 100 mg filmdrasjerte tabletter

Hver filmdrasjerte tablett inneholder 100 mg linzagoliks (som kolinsalt).

Hjelpestoff(er) med kjent effekt
Hver filmdrasjerte tablett inneholder 119,4 mg laktose.

Yselty 200 mg filmdrasjerte tabletter

Hver filmdrasjerte tablett inneholder 200 mg linzagoliks (som kolinsalt).

Hjelpestoff(er) med kjent effekt
Hver filmdrasjerte tablett inneholder 238,8 mg laktose.

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM
Tablett, filmdrasjert (tablett)

Yselty 100 mg filmdrasjerte tabletter

Runde, blekgule, filmdrasjerte tabletter med 10 mm diameter, preget med «100» pa den ene siden og
med jevn overflate pa den andre.

Yselty 200 mg filmdrasjerte tabletter

Avlange, blekgule, filmdrasjerte tabletter pad 19 mm ganger 9 mm, preget med «200» pa den ene siden
og med jevn overflate pa den andre.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Indikasjon(er)

Yselty er indisert hos voksne kvinner i forplantningsdyktig alder til:

- behandling av moderate til alvorlige symptomer pa myomer i livmoren

- symptomatisk behandling av endometriose hos kvinner med en historikk av tidligere medisinsk
eller kirurgisk behandling av endometriose (se pkt. 5.1)



4.2 Dosering og administrasjonsméte

Dosering

Yselty-behandlingen skal innledes og overvékes av en lege som har erfaring i diagnose og behandling
av uterine myomer og/eller endometriose.

Den anbefalte dosen med Yselty er:
For myomer i livmoren:

. 100 mg eller ved behov 200 mg én gang daglig med samtidig hormonell tilleggsbehandling
(ABT, gstradiol 1 mg og noretisteronacetat 0,5 mg tablett én gang daglig), se pkt. 5.1.

. 100 mg én gang daglig for kvinner hvor ABT ikke anbefales eller som foretrekker 4 unnga
hormonbehandling (se pkt. 5.1)
. 200 mg én gang daglig for kortvarig bruk (< 6 méneder) i kliniske situasjoner der reduksjon av

livmor- og myomvolum er enskelig (se pkt. 5.1). Myomsterrelse kan gke nér behandlingen
stoppes. Pa grunn av risikoen for reduksjon av beinmineraltetthet (BMD) ved langvarig bruk,
skal ikke 200 mg-dosen uten samtidig ABT foreskrives i mer enn 6 méneder.

For endometriose:

. 200 mg én gang daglig med samtidig hormonell tilleggsbehandling

Graviditet ma utelukkes for innledning av behandling med Yselty.

Yselty ber fortrinnsvis startes i den forste uken av menstruasjonssyklusen og tas kontinuerlig én gang
daglig.

Hos pasienter med risikofaktorer for osteoporose eller beintap anbefales det & utfere en
dobbeltrentgenabsorptiometriskanning (DXA) for oppstart med Yselty-behandling (se pkt. 4.4).

Yselty kan tas uten avbrudd. En DXA-skanning anbefales etter 1 ars behandling for alle kvinner, og
det er et behov for fortsatt BMD-overvakning deretter (se pkt. 4.4).

Glemt dose

Hvis en dose glemmes, mé behandlingen tas s& snart som mulig og deretter fortsettes neste dag til
vanlig tid.

Spesielle populasjoner

Nedsatt leverfunksjon

Ingen dosejustering er nedvendig hos kvinner med lett eller moderat nedsatt leverfunksjon (Child-
Pugh A eller B). Man ber unnga Yselty hos kvinner med alvorlig nedsatt leverfunksjon (Child-Pugh
C) (se pkt. 4.4 0g 5.2).

Nedsatt nyrefunksjon

Foreskrivere anbefales & overvake for bivirkninger hos kvinner som har lett nedsatt nyrefunksjon
(henholdsvis eGFR = 60-89 ml/min, se pkt. 4.4 og 5.2), selv om ingen dosejustering er pakrevet.
Yselty ber unngés hos kvinner med moderat (¢GFR = 30-59 ml/min), alvorlig nedsatt nyrefunksjon
(eGFR < 30 ml/min) eller terminal nyresykdom (se pkt. 4.4 og 5.2).



Pediatrisk populasjon
Det er ikke relevant & bruke Yselty hos barn under 18 ér ved indikasjonen behandling av moderate til
alvorlige symptomer pa myomer i livmoren.

Sikkerhet og effekt av Yselty hos barn under 18 ér ved indikasjonen behandling av endometriose har
ikke blitt fastslatt.

Administrasjonsmate

Oral bruk.

Yselty kan tas med eller uten mat (se pkt. 5.2). 200 mg-dosen kan tas enten som én 200 mg tablett
eller to ganger en 100 mg tablett.

4.3 Kontraindikasjoner

. Overfolsomhet overfor virkestoffet(ene) eller overfor (noen av) hjelpestoffet(ne) listet opp i pkt.
6.1

Graviditet eller amming (se pkt. 4.6)

Kjent osteoporose

Genital bledning av ukjent etiologi

Kontraindikasjoner relatert til ABT skal bli tatt hensyn til hvis samtidig ABT gis

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Legeundersekelse-/konsultasjon

For oppstart eller gjenstart av Yselty skal det tas en komplett medisinsk anamnese (inkludert
familiehistorikk). Blodtrykket skal méles, og det skal gjennomfares en legeundersokelse veiledet av
kontraindikasjoner (se pkt. 4.3) og advarsler og forsiktighetsregler (se pkt. 4.4). Under behandlingen
skal det gjennomferes periodiske kontroller i henhold til standard klinisk praksis.

Eventuell hormonell prevensjon skal avsluttes for oppstart av Yselty. Graviditet skal utelukkes for
administrering eller gjenstart av Yselty

Beinmineraltetthet

Hos noen kvinner behandlet med Yselty, som hadde normal beinmineraltetthet (BMD) ved
behandlingsstart, ble det rapportert BMD-tap som varierte fra > 3-8 %.

Fordelene og risikoene med Yselty hos pasienter med en historikk med lav-traume fraktur eller andre
risikofaktorer for osteoporose eller beintap (som kronisk alkohol- og/eller tobakkbruk, sterk
familiehistorikk med osteoporose og lav kroppsvekt), inkludert de som tar legemidler som kan
pavirke BMD (f.eks. systemiske kortikosteroider, antiepileptika), ber vurderes for oppstart av
behandling. Det anbefales & utfore en DXA-skanning for oppstart av behandling med Yselty hos disse
utsatte pasientene.

Videre anbefales en DXA-skanning etter 1 &r med behandling for alle kvinner for & bekrefte at
pasienten ikke har en ugnsket grad av BMD-tap. Deretter, avhengig av den foreskrevne dosen med
Yselty, anbefales BMD-vurdering arlig (Yselty 100 mg) eller med en frekvens som bestemmes av
behandlende lege basert pa kvinnens individuelle risiko og tidligere BMD-vurdering (Yselty 100 mg
med samtidig ABT og Yselty 200 mg med samtidig ABT).



Hyvis risikoen for BMD-reduksjon overskrider den potensielle fordelen med behandling med Yselty,
ber behandlingen avbrytes.

Nedsatt leverfunksjon

Man ber unngd Yselty hos kvinner med alvorlig nedsatt leverfunksjon (Child-Pugh C). Ingen
dosejustering er ngdvendig hos kvinner med lett eller moderat nedsatt leverfunksjon (Child-Pugh A
eller B), se pkt. 4.2 0g 5.2.

Nedsatt nyrefunksjon

Yselty ber unngés hos kvinner med moderat (¢GFR = 30-59 ml/min), alvorlig nedsatt nyrefunksjon
(eGFR < 30 ml/min) eller terminal nyresykdom (se pkt. 4.2). Det anbefales & overvake bivirkninger
hos kvinner med lett nedsatt nyrefunksjon (eGFR = 60—89 ml/min., se pkt. 5.2) selv om ingen
dosejustering er ngdvendig (se pkt. 4.2).

Kardiovaskulere lidelser/QT-forlengelse

Linzagoliks gker marginalt QT-intervallet, men viste ingen tegn pé klinisk relevant risiko for QT-
forlengelse eller Torsade de Pointes (se pkt. 5.1). Forsiktighet ber utvises hos pasienter som har kjent
hjerte- og karsykdom, familiehistorikk med QT-forlengelse eller hypokalemi, og ved samtidig bruk av
legemidler som er kjent for & forlenge QT-intervallet. Forsiktighet bar ogsa utvises hos pasienter med
sameksisterende sykdommer som ferer til gkte linzagoliks-plasmanivéer (se pkt. 5.2).

Prevensjon

Linzagoliks med eller uten samtidig ABT er ikke pavist & gi prevensjonseffekt. Kvinner i fruktbar
alder som har risiko for graviditet, ma bruke effektiv ikke-hormonell prevensjon mens de behandles
med Yselty (se pkt. 4.6).

Endring i menstruelt bledningsmenster og redusert evne til & gjenkjenne graviditet

Kvinner skal informeres om at behandling med Yselty vanligvis forer til en betydelig reduksjon i tap
av menstruasjonsblod og ofte forer til amenoré, noe som kan redusere evnen til & gjenkjenne en
graviditet i tide. Graviditetstesting skal utferes hvis det er mistanke om graviditet, og behandlingen
skal avbrytes hvis graviditeten bekreftes (se pkt. 4.3 og 4.6).

Leverenzymer

Asymptomatiske forbigdende leverenzymforhayelser er rapportert (se pkt. 4.8). Pasienter ber
instrueres til & straks oppsegke legehjelp i tilfelle symptomer eller tegn som kan gjenspeile leverskade,
slik som gulsott. Behandlingen ber avsluttes dersom gulsott utvikles. Akutte leverpraveabnormaliteter
kan gjore det nedvendig & avbryte behandlingen med linzagoliks til leverpravene er tilbake til
normale.

Kvinner med unormale leverfunksjonsparametre (> 2 gvre grense for normal, ULN) ble ekskludert fra
studier med linzagoliks. Hos kvinner med kjent unormal leverhistorikk skal det derfor tas et baseline-
nivé av leverfunksjonstester, og det skal gjennomfoeres ytterligere regelmessig overvaking. Disse
pasientene skal behandles med forsiktighet.

Lipidnivéer
Okning i lipidnivaer ble observert med linzagoliks-behandling (se pkt. 5.1). Disse gkningene hadde

generelt ingen klinisk relevans. Hos kvinner med allerede eksisterende forhgyede lipidprofiler
anbefales det imidlertid & overvéke lipidnivaene.



Stemningslidelser

Stemningslidelser, inkludert depresjon, endringer i humer og folelsesmessig labilitet er observert ved
behandling med GnRH-antagonister, inkludert linzagoliks (se pkt. 4.8). Det ma utvises forsiktighet
hos kvinner med en historie med depresjon og/eller selvmordstanker. Pasienter med kjent depresjon
eller tidligere depresjon ber overvakes ngye under behandlingen. Behandlingen ber avbrytes hvis
depresjonen kommer tilbake i alvorlig grad.

CYP2C8-substrater

Bruk av Yselty ber unngas hos pasienter som bruker CYP2CS8-sensitive substratlegemidler med en
smal terapeutisk indeks (f.eks. paklitaksel, sorafenib og repaglinid, se pkt. 4.5). Det anbefales &
overvéke for gkninger i bivirkninger forbundet med andre CYP2CS8-substrater nar administrert
sammen med Yselty.

Advarsler og forholdsregler som er relevante for ABT

Hvis samtidig ABT er foreskrevet, skal alle advarsler og forholdsregler som er relevante for ABT
vurderes.

Laktose

Pasienter med sjeldne arvelige problemer med galaktoseintoleranse, total laktasemangel eller
glukose-galaktose malabsorpsjon ber ikke ta dette legemidlet.

Natrium

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hver tablett, og er s& godt som
«natriumfritty.

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

CYP2C8-substratlegemidler

Linzagoliks har vist seg & oke gjennomsnittlig repaglinid-eksponering (et CYP2CS8-folsomt substrat)
hos friske forsgkspersoner med mindre enn 2 ganger. P& grunn av risikoen for okte
plasmakonsentrasjoner, ber samtidig administrering av Yselty og legemidler som primeert er klarert
med CYP2C8-metabolisme og med en smal terapeutisk indeks som paklitaksel, sorafenib og
repaglinid, unngas (se pkt. 4.4). Forskrivere anbefales & overvake for gkninger i bivirkninger
forbundet med andre CYP2C8-substrater nar de gis sammen med Yselty.

4.6  Fertilitet, graviditet og amming

Fertile kvinner

Linzagoliks med eller uten ABT har ikke vist seg & gi prevensjonseffekt. Kvinner som kan bli gravide
og med risiko for graviditet ma bruke effektiv ikke-hormonell prevensjon under behandling med
Yselty.

Graviditet

Det er ingen eller begrenset mengde data pa bruk av linzagoliks hos gravide kvinner.



Studier pa dyr har vist at eksponering for linzagoliks tidlig i svangerskapet kan gke risikoen for tidlig
graviditetstap (se pkt. 5.3). Basert pa de farmakologiske effektene kan en bivirkning pé graviditeten
ikke utelukkes.

Yselty er kontraindisert ved graviditet (se pkt. 4.3). Behandlingen skal avbrytes hvis graviditet
bekreftes.

Ammin

Tilgjengelige farmakodynamiske/toksikologiske data fra dyr har vist utskillelse av linzagoliks i melk
(for detaljer se pkt. 5.3).

Det er ukjent om linzagoliks/metabolitter blir skilt ut i morsmelk hos mennesker. En risiko for
nyfoedte/spedbarn som ammes kan ikke utelukkes.

Yselty er kontraindisert ved amming (se pkt. 4.3).
4.7 Pavirkning av evnen til 4 Kjore bil og bruke maskiner
Yselty har ingen eller ubetydelig pavirkning pa evnen til & kjore bil og bruke maskiner.

4.8 Bivirkninger

Sammendrag av sikkerhetsprofil

Ytselty ble undersgkt hos 1605 pasienter i pivotale kontrollerte studier i opptil 6 maneder eller mer.
Disse studiene inkluderte pasienter med myomer i livmoren samt pasienter med endometriose i korte
og lange sykdomsforlap.

Sikkerhetsdataene beskrevne i dette avsnittet gjenspeiler eksponering for Yselty i fire pivotale fase 3
studier. De vanligste bivirkningene som ble rapportert i den pivotale fase 3-kliniske studien i
populasjonen behandlet for myomer i livmoren, var hetetokter og hodepine, som ble rapportert med
heyere frekvens ved heyere doser og sjeldnere nar ABT ble tatt samtidig (referert til som «med
ABT»). Hetetokter ble rapportert hos 5,2 %, 9,6 %, 10,1 % og 31 % av kvinnene behandlet med
henholdsvis 100 mg med ABT, 200 mg med ABT, 100 mg og 200 mg. P4 samme mate ble hodepine
rapportert oftere ved heyere doser og redusert med ABT (henholdsvis 1,4 %, 2,4 %, 4 % og 6,2 % for
100 mg med ABT, 200 mg med ABT, 100 mg og 200 mg).

De vanligste bivirkningene rapportert i populasjonen med endometriose behandlet med den anbefalte
dosen pd 200 mg med ABT inkluderte hetetokter (6,3 %) og hodepine (5,7 %).

Bivirkningstabell

Bivirkninger forbundet med linzagoliks er rapportert basert pa samlede data fra to pivotale fase 3-
studier av myomer i livmoren (inkludert 828 pasienter som mottok linzagoliks og 209 pasienter som
fikk placebo) og to pivotale fase 3 studier av endometriose (inkludert 379 pasienter som mottok
linzagoliks og 189 pasienter som fikk placebo) i opptil 6 méneder. Disse er oppfert i Tabell 1
nedenfor.

Bivirkningene i Tabell 1 er klassifisert etter frekvenskategori og MedDRA organklassesystem.
Innenfor hver frekvensgruppering er bivirkninger presentert etter synkende alvorlighetsgrad.
Frekvensene er definert som svert vanlige (> 1/10), vanlige (> 1/100 til < 1/10), mindre vanlige

(= 1/1000 til < 1/100), sjeldne (> 1/10 000 til < 1/1000), sveert sjeldne (< 1/10 000) og ikke kjent (kan
ikke anslés ut ifra tilgjengelige data).



Tabell 1:Bivirkninger fra pivotale kliniske studier

Linzagoliks Linzagoliks 100 m . . Linzagoliks 200 m
100gmg n%ed ABT ® | Linzagoliks 200 mg nfed ABT i
Psykiatriske lidelser
Vanlige Stemningslidelser® | Stemningslidelser¥* | Stemningslidelser** | Stemningslidelser®*
i Redusert libido Redusert libido
Mindre Redusert libido Redusert libido
vanlige
Nevrologiske sykdommer
Vanlige | Hodepine | Hodepine | Hodepine Hodepine
Karsykdommer
Sveert Hetetokt Hetetokt
vanlige
. Hetetokt Hetetokt
Vanlige
Mindre Hypertensjon Hypertensjon Hypertensjon Hypertensjon
vanlige
Gastrointestinale sykdommer
Vanlige Kvalme/oppkast Kvalme/oppkast Kvalme/oppkast
Smerter 1 gvre del av Forstoppelse
magen
Mindre Smerter i gvre del Smerter i gvre del Forstoppelse
vanlige av magen av magen
Sykdommer i lever og galleveier
. Forhoyede Forhoyede Forhoyede Forhgyede
Vanlige
leverenzymer* leverenzymer* leverenzymer* leverenzymer*
Hud- og underhudssykdommer
. Hyperhidrose Hyperhidrose
Vanlige Nattsvette
Mindre Nattsvette Nattsvette
vanlige
Sykdommer i muskler, bindevev og skjelett
Artralgi Beinmineraltetthet Artralgi
Vanlige redusert™® Beinmineraltetthet
redusert™®
Mindre Beinmineraltetthet . Artralgi
vanlige redusert* Beinmineraltetthet
redusert™®
Lidelser i kjennsorganer og brystsykdommer
Vaginal blodning®*| Vaginal bledning®* | Vaginal bloedning”* | Vaginal bledning®*
Bekkensmerter Bekkensmerter Bekkensmerter Bekkensmerter
Vanlige Endring 1 menstruelt Vulvovaginal Endring i menstruelt
bledningsmenster ©* torrhet blodningsmenster ©*
Mindre Vulvovaginal Vulvgvagmal torrhet Endring i menstruelt
vanlige torrhet Endrn.lg ! rnenstruslt bledningsmenster®*
blagdningsmenster®*
Generelle lidelser og reaksjoner pa administrasjonsstedet
Vanlige Asteni
Mindre Asteni Asteni
vanlige

ABT: gstradiol 1 mg og noretisteronacetat 0,5 mg tablett én gang daglig
* se pkt. 4.4 og/eller 4.8 og Beskrivelse av utvalgte bivirkninger, for ytterligere informasjon




aStemningslidelse inkluderer rapporter om humersvingninger, affektlabilitet, folelsesmessig lidelse, irritabilitet,
humerendringer, angst, panikkanfall, nervesitet, depresjon, dérlig humer

®Vaginal bladning inkluderer rapporter om vaginal bledning, metroragi, menoragi, menometroragi og livmorblgdning

°Endring i menstruelt bledningsmenster inkluderer rapporter om menstruasjon forsinket, uregelmessig menstruasjon og

amenoré

Beskrivelse av utvalgte bivirkninger

Stemningslidelser

De vanligste bivirkningene for stemningslidelsen var rapporter om humersvingninger, som ble
rapportert hos opptil 2,5 % av deltakerne i alle linzagoliks-dosegrupper. Affektlabilitet og angst ble
rapportert hos 0,6 % av pasientene pa linzagoliks. Angst ble kun rapportert i 200 mg-gruppene med
eller uten ABT. Rapporter om depresjon og darlig humer var sjeldne. Ikke mer enn 2 deltakere i hver
av linzagoliks-behandlingsgruppene rapporterte om depresjon eller depresjon i de kliniske studiene i
fase 2 eller fase 3. For spesifikke anbefalinger, se pkt. 4.4.

Forhayede leverenzymer

Asymptomatiske gkninger i leverenzymnivaer, hovedsakelig alanin og aspartattransaminase (ALAT
og ASAT), ble rapportert. De fleste skningene var av lav grad og gikk generelt tilbake til normalt
under fortsatt behandling. Forekomsten av ALAT- og/eller ASAT-gkninger i linzagoliksgruppene var
under 3 %. Hos omtrent 1 % av pasientene gkte ALAT/ASAT-nivaene til minst 3 ganger ULN, med
de hayeste gkningene rapportert med linzagoliks 200 mg eller 200 mg med ABT. Ingen samtidig
bilirubin-gkning ble observert. For spesifikke anbefalinger, se pkt. 4.4.

Endringer i beinmineraltetthet

Populasjon behandlet for myomer i livmoren:

Effekten av linzagoliks pd BMD ble vurdert ved DXA-skanning. I de to kliniske fase 3-studiene ble
dose- og tidsavhengige endringer i BMD observert. Konkomitant ABT dempet BMD-tap.

Endringer i BMD var mest uttalt med dosen pa 200 mg; etter 6 maneders behandling ble det observert
gjennomsnittlige reduksjoner fra baseline pa >3 % og >8 % i lumbalcolumna-BMD hos henholdsvis
55 % og 4 % av pasientene.

Etter 12 maneders behandling med linzagoliks 100 mg, 100 mg med ABT og 200 mg med ABT ble
det observert gjennomsnittlige reduksjoner fra baseline pa >3 % og >8 % i lumbalcolumna-BMD hos
henholdsvis 38 % og 7 %, 16 % og 0 % og 27 % og 1 % av pasientene.

Populasjon behandlet for endometriose

Etter 6 maneders behandling med den anbefalte dosen av linzagoliks 200 mg med ABT ble det
observert gjennomsnittlige reduksjoner fra baseline pa >3 % og >8 % i lumbalcolumna-BMD hos
henholdsvis 14 % og 0 % hos pasientene. Etter 12 méneders behandling med linzagoliks 200 mg med
ABT ble det observert gjennomsnittlige reduksjoner fra baseline pa >3 % og >8 % i lumbalcolumna-
BMD hos henholdsvis 27 % og 2 % hos pasientene (se tabell 2).



Tabell 2: Andel av pasienter med lumbal seyle BMD-endring fra baseline >3 % og >8 % ved 6
méneders og ved 12 mineders behandling i PRIMROSE 1 og 2 og EDELWEISS 3 og 6

PRIMROSE 1 og 2 EDELWEISS 3
0g 6
Linzagoliks Linzagoliks Linzagolix Linzagoliks Linzagoliks
100 mg 100 mg med 200 mg 200 mg med 200 mg med
ABT ABT ABT
6 mineders behandling
Prosentandel av
forsekspersoner (%)
36/3 20/0 5574 26/1 14/0
med BMD
CfB>3%/>8%
12 maneders behandling
Prosentandel av
forsekspersoner (%)
38/7 16/0 *x 27/1 27172
med BMD
CfB>3%/>8%

ABT: estradiol 1 mg og noretisteronacetat 0,5 mg tablett én gang daglig, CfB: endring fra baseline
* Linzagoliks 200 mg ble studert i opptil 6 maneder

6 maneder etter behandlingsslutt ble skninger av BMD observert i bade populasjonen med myomer i
livmoren og endometriose, noe som indikerte delvis restitusjon.

For spesifikke anbefalinger, se pkt. 4.2 og 4.4. For detaljert informasjon om reduksjon av BMD, se
pkt. 5.1.

Vaginal blodning

Vaginal blgdning (inkludert rapporter om vaginal bledning, livmorbladning, metroragi, menoragi og
menometroragi) ble rapportert under behandling med linzagoliks. I studiene med myomer i livmoren
var de hyppigste bivirkningene vaginal bladning, metroragi og menoragi som ble rapportert hos
henholdsvis 13 (1,6 %), 11 (1,3 %) og 5 (0,6 %) av pasientene behandlet med linzagoliks. Vaginal
bladning ble rapportert hyppigere hos pasienter i 100 mg og 200 mg linzagoliks med ABT-gruppe
(opptil 2,4 %) sammenlignet med gruppene uten ABT (1 %). Metroragi ble rapportert hos henholdsvis
3(1,5%),3 (1,4 %), 1 (0,5 %) og 4 (1,9 %) av forsgkspersonene i henholdsvis 100 mg, 100 mg med
ABT, 200 mg og 200 mg med ABT-grupper, og menoragi ble rapportert for 1 (0,5 %), 1 (0,5 %), 2
(1,0 %) og 1 (0,5 %) av forsekspersonene i henholdsvis linzagoliks 100 mg, 100 mg med ABT,

200 mg og 200 mg med ABT-gruppene.

I endometriosestudiene bekreftet sikkerhetsprofilen funnene ovenfor.

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjor det mulig &
overvéke forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjores via det nasjonale meldesystemet som beskrevet i

Appendix V.

4.9 Overdosering
Det er ingen rapporterte tilfeller av overdosering.

I tilfeller med overdosering skal pasientene overvéakes neye, og behandlingen skal vaere symptomatisk
og stettende.


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

For kvinner som tar regimer med samtidig ABT, kan overdosering av @strogen og progestin forérsake
hormonrelaterte symptomer, inkludert, men ikke begrenset til kvalme, oppkast, emhet i brystet,
magesmerter, dosighet, tretthet og bortfallsbledning.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiske egenskaper
Farmakoterapeutisk gruppe: Antigonadotropinfrisettende hormoner, ATC-kode: HO1CC04

Virkningsmekanisme

Linzagoliks er en selektiv, ikke-peptid gonadotropinfrisettende hormon (GnRH)-reseptorantagonist
som hemmer endogen GnRH-signalering ved & binde konkurransedyktig til GnRH-reseptorer i
hypofysen, og derved modulere hypotalamisk-hypofyse-gonadalaksen.

Farmakodynamiske effekter

Effekter pd hypofyse- og eggstokkhormoner

Administrasjon av linzagoliks resulterer i doseavhengig suppresjon av luteiniserende hormon og
follikkelstimulerende hormon, noe som ferer til reduserte blodkonsentrasjoner av gstradiol og
progesteron.

Populasjon behandlet for myomer i livmoren:

I fase 3-studiene ble det observert full undertrykkelse av serum gstradiol (median < 20 pg/ml) med
linzagoliks 200 mg fra 4 til 24 uker. Delvis suppresjon ble observert med linzagoliks 100 mg, 100 mg
med samtidig ABT (referert til som «med ABT») og 200 mg med ABT fra 4 til 52 uker, med median
serum gstradiol-nivaer i omradet 20 til 60 pg/ml. Progesteronnivéer ble opprettholdt < 3,1 ng/ml hos
83 % av kvinnene som fikk linzagoliks 200 mg i 24 uker og 68 % av kvinnene som fikk linzagoliks
100 mg i 52 uker og omtrent 90 % av kvinnene som fikk linzagoliks 100 mg med ABT eller 200 mg
med ABT i 52 uker.

Populasjon behandlet for endometriose:
Median serum gstradiol-nivéer for pasientene som fikk 200 mg med samtidig ABT 14 i omrédet 20 til
60 pg/ml.

Hjerteelektrofysiologi

En randomisert, placebo- og positivt kontrollert, &pen, enkeltdose, overkrysnings-grundig-QTc-studie
evaluerte effekten av linzagoliks pa QTc-intervallet. Fortiatte friske kvinner fikk en 200 mg dose med
linzagoliks (terapeutisk maleksponering), en 700 mg dose med linzagoliks (supraterapeutisk
maleksponering), en 400 mg dose moksifloksacin (positiv kontroll) eller placebo med en passende
utvasking. En marginal effekt med linzagoliks 200 mg- og 700 mg-doser pa forlengelsen av det
hjerterytmekorrigerte QT-intervallet ble identifisert, med et maksimalt observert gjennomsnitt ved 3
timer etter dosering pa henholdsvis 8,34 msek (90 % KI 6,44-10,23) og 9,92 msek (90 % KI 8,03—
11,81). Basert pa storrelsen pd QTc-forlengelsen, etterfolgende konsentrasjonseffektmodellering og
QT-subintervall (JTpeakc), anses ikke de observerte effektene som klinisk relevante. Den hayeste
forventede steady state-konsentrasjonen i QT-studien ble anslatt hos friske forsekspersoner, og ikke
medregnet gkninger i ubundet linzagoliks-eksponering pd grunn av eksisterende lidelser (se pkt. 5.2).

Endringer i lipidparametre

Fastende lipidnivéder (HDL, LDL og total kolesterol og triglyserider) ble vurdert hver tredje maned fra
start av linzagoliks-behandling opp til 3 méneder etter behandling. Det var smé prosentvise gkninger i
LDL-kolesterol, HDL-kolesterol og triglyserider over alle linzagoliks-armer (typisk sett mindre enn



15 % i tilfelle LDL, og mindre enn 20 % i tilfelle triglycerider) og eker generelt der hgyere for
regimer nar det gjelder linzagoliks alene. Disse gkningene var tydelige fra uke 12, og lipidparametere
hadde generelt stabilisert seg etter 52 ukers behandling, Etter & ha stoppet linzagoliks viste
lipidnivéene tegn pa a ga tilbake til baseline innen 12 uker etter avsluttet behandling, men forble
fortsatt litt forheyet i forhold til baseline (se pkt. 4.4).

Klinisk effekt og sikkerhet

Populasjon behandlet for myomer i livmoren:

Effekten av Yselty ble evaluert i to fase 3, randomiserte, dobbeltblinde og placebokontrollerte studier,
PRIMROSE 1 og PRIMROSE 2, som inkluderte henholdsvis 511 og 501 kvinner. PRIMROSE 1 ble
utfert i USA, og PRIMROSE 2 ble primart utfert i Europa med omtrent 10 % av deltakerne fra USA.
Studiene hadde i hovedsak replikatdesign med 52 ukers behandling og 24 uker etter oppfelging av
behandlingen. Det finnes ingen behandlingsmessige effekt- eller sikkerhetsdata utover 52 uker.

Kvalifiserte pasienter hadde kraftig menstruasjonsbledning (HMB:> 80 ml menstruasjonsblodtap
[MBL]/syklus) og en myomates livmor med minst én myom > 2 cm bekreftet med ultralyd og ingen
myom > 12 cm. MBL ble malt ved bruk av alkalisk hematin-metoden.

Gjennomsnittsalderen pa kvinnene var 42 ar (omrade 20 til 58), og gjennomsnittlig
kroppsmasseindeks var 29,9 kg/m? (omréde 16,8 til 58,6). Ca. 34,5 % av kvinnene var svarte, 63,5 %
var hvite, og 2 % var av andre raser. De hyppigst rapporterte symptomene, i tillegg til HMB, var
magesmerter (67,9 % av kvinnene), abdominalt trykk (52,5 %), menstruasjon som var lengre enn
vanlig (50,4 %), smerter i korsryggen (50,2 %), gkt urineringsfrekvens (34,5 %) og smerter under
samleie (27,7 %). Median livmorvolum var 241 cm? (omrade 32 til 2075 ¢cm?), og mediant
myomvolum var 53 cm? (omrade 0 til 1142 cm®). Nesten alle kvinnene (99,7 %) hadde minst ett
myom > 2 cm langt, og 97,5 % hadde FIGO-klassifisering fra 1 til 6.

Pasientene ble randomisert til en av 5 behandlinger: placebo, Yselty 100 mg, Yselty 200 mg, Yselty
100 mg med samtidig ABT (@stradiol 1 mg/noretisteronacetat 0,5 mg, referert til som «med ABT»)
eller Yselty 200 mg med ABT, alle tatt én gang daglig. Pasienter randomisert til placebo eller Yselty
200 mg ble byttet til Yselty 200 mg med ABT etter 24 uker, unntatt i PRIMROSE 1, hvor 50 % av
placebopasientene fortsatte placebo frem til 52 uker.

Det primaere effektendepunktet var en respons, definert som & ha en MBL pa < 80 ml og > 50 %
reduksjon fra baseline i lopet av de siste 28 dagene for uke 24. Behandling med Yselty med eller uten
ABT resulterte i en hgyere andel kvinner med redusert MBL ved uke 24 sammenlignet med placebo.
Prosentandelen av respondere var henholdsvis 56,4 %, 66,4 %, 71,4 % og 75,5 % med Yselty 100 mg,
100 mg med ABT, 200 mg og 200 mg med ABT i PRIMROSE 1 og henholdsvis 56,7 %, 77,2 %,
77,7 % 0g 93,9 % i PRIMROSE 2 (Tabell 3). I uke 52 var prosentandelen av respondere henholdsvis
57,4 %, 79,9 % og 87,9 % med Yselty 100 mg, 100 mg med ABT og 200 mg med ABT i PRIMROSE
1 og henholdsvis 53,2 %, 91,3 % og 91,6 % i PRIMROSE 2.



Tabell 3: Respondere (kvinner med redusert tap av menstruasjonsblod) ved 24 uker

Studie PRIMROSE 1 PRIMROSE 2
Yselty Yselty
Behandlin | o b | 100 | 190 | 200 | 299 | placebo | 100 | 199 | 200 | 200
g mg | M | mg | me mg | M | g | M
+ ABT + ABT + ABT + ABT
N 103 94 | 107 | 105 | 102 | 102 | 97 | 101 | 103 | 98
Prosentande
195%KI) | 350 | 564 | 664 | 714 | 755 | 294 | 567 | 772 | 777 | 93.9
av (25.8, | (458, | (56.6, | (618, | (6.0, | (208, | (463, | (67.8, | (68.4, | (87.1,
responderc| 45.0) | 66.6) | 75.2) | 79.8) | 83.5) | 39.3) | 66.7) | 85.0) | 85.3) | 97.7)
2

! Respondere var kvinner med < 80 ml MBL og > 50 % reduksjon fra baseline

2 Clopper-Pearson 95 % KI. p-verdier < 0,003 for odds-ratio til placebo fra en Cochran-Mantel-Haenszel-test med rase som
stratifiseringsfaktor.

ABT: gstradiol 1 mg/noretisteronacetat 0,5 mg

Gjennomsnittlig reduksjon i MBL over tid vises i Figur 1. Behandling med Yselty 100 mg oppnadde
en maksimal effekt pd omtrent 60 % reduksjon i MBL etter 4 uker. Behandling med Yselty 100 mg
med ABT eller 200 mg med eller uten ABT oppnédde en maksimal effekt pa ca. 80 til 95 % reduksjon
i MBL etter 8 uker. Disse reduksjonene ble opprettholdt i opptil 52 uker.

Figur 1: Gjennomsnittlig prosentvis endring i tap av menstruasjonsblod for hver 28-dagers
periode frem til uke 52

PRIMROSE 1 PRIMROSE 2

-20%-
-40%-
-60%-

-80%-

-100%-

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52
Uker Uker

Gjennomsnittlig % (95 % Kl) endring fra baseline

O Placebo A YSELTY100mg A YSELTY 100 mg+ ABT
m YSELTY200mg 0O YSELTY 200 mg +ABT

I begge de pivotale fase 3-studiene ble det observert forbedringer i sekundaere endepunkter etter 24
uker i Yselty-dosegruppene sammenlignet med placebo (Tabell 4), inkludert en gkt andel kvinner som
oppnadde amenoré, reduserte smertescorer, hgyere hemoglobinnivaer hos anemiske pasienter

(< 12 g/dl ved baseline) og okte helserelaterte livskvalitetsscorer. Disse forbedringene var mer uttalte
med Yselty 200 mg (med eller uten ABT) og Yselty 100 mg med ABT sammenlignet med Yselty

100 mg.

Forbedringer i sekundare endepunkter ved 24 uker ble generelt opprettholdt etter 52 uker i Yselty
100 mg med og uten ABT og Yselty 200 mg med ABT-grupper. Livmor- og myomvolumer ble
markant og konsekvent redusert etter 24 uker, kun i Yselty 200 mg uten ABT-gruppe. I henholdsvis
PRIMROSE 1 og 2 ble livmorvolumene redusert med henholdsvis 31 % og 43 %, og myomvolumene



ble redusert med 43 % og 49 %. Gjennomsnittlige livmor- og myomvolumer gkte mot baseline-
volumer nér ABT ble tilsatt etter 6 maneders behandling med Yselty 200 mg uten ABT.

Tabell 4:Sekundzere endepunkter ved 24 uker

Studie PRIMROSE 1 PRIMROSE 2
Yselty Yselty
Behandling | Placebo | 100 100 200 200 Placebo | 100 100 200 200
mg mg mg mg
M8 |+ABT| M8 |+ ABT M& |+ABT| ™ |+ABT
N 103 94 | 107 | 105 | 102 102 97 | 101 | 103 | 98
zioﬁjﬂigfel 214 | 383 | 421 | 600 | 57.8 | 11.8 | 340 | 634 | 709 | 80.6
A | (139, (285, ] (326, | (50.0,| (477, | (62, |(24.7,| (532, | (61.1,| (714,
(95 % KI) 30.5) | 48.9) | 52.0) | 69.4) | 67.6) | 19.6) | 44.3) | 72.7) | 79.4) | 87.9)
Gjennomsnittl
Li::ﬁ?f fa 1 030 | 136 | 1,87 | 222 | 200 | 038 | 136 | 188 | 2,10 | 227
homoslobimmi | (L37 | (182 | (LS7, | (158, | (1,60, | (1,69, | (LS50, | (LS8, | (1,77, | (143,
vaer _gg/dl 45) 42) 52) 53) 50) 43) 49) 45) 46) 47)
(SD, n)
Estimert
gjzggg?‘;ﬁ;h 1,06 | 270 | 311 | 385 | 3,68 | -044 |-1,61| -1,91 | 2,55 | 2,27
%aselinegi (_1’74’ (_3’38’ (_3’81’ (_4’47’ (_4’34’ (_1714a (_27359 (_29647 (_39257 (_3,007
smertescore | 037 [-2:02) | -2.41) | -3.23) | -3.01) | 027) |-0.88) | -1,18) |-1,84) | -1,55)
(95 % KI)’
Estimert
g’;gﬁl%ﬁﬁlfﬂl 102 | 083 | 1,06 | 069 | 092 | 1.04 | 085 | 088 | 057 | 0.80
baseline i (0,91, | (0,74, | (0,94, | (0,62, | (0,82, | (0,92, | (0,75, | (0,77, | (0,50, | (0,71,
lvmorvolum | 115 [ 0:94) | 1.20) | 0.77) | 1,03) | 1,17) | 0,96) | 0.99) | 0,64) | 0.91)
(95 % KI)
Estimert
g?ﬁ;‘;‘}?ﬁ?ﬂl 095 | 075 | 098 | 057 | 0.88 | 104 | 085 | 093 | 051 | 0.79
basaline i (0,75, | (0,60, | (0,77, | (0,46, | (0,70, | (0,84, | (0,68, | (0,75, | (0,41, | (0,63,
myomvolum | 119 | 094 | 1.24) | 0.70) | 1.09) | 1.29) | 1.06) | L17) | 0.63) | 0.99)
(95 % KI)
Estimert
g:ﬁﬁﬁfﬁfl 155 | 26,1 | 372 | 355 | 342 | 103 | 20,6 | 229 | 30,2 | 30,7
ﬁasennegi (94, [(20,0,| 31,0, | (29.8,] (283, | (40, [(141,| (16,4, |(23.9,| (24.2,
HRQL-score | 216 | 322) | 43.5) [ 4LD) | 40.D) | 16,6) | 272) | 29.5) | 365) | 37.])
(95 % KI)*

! Amenoré ble definert som intet menstruasjonsblod pavist med den alkaliske hematinmetoden (ikke inkludert flekkdannelse
eller MBL < 1 til 3 ml) i 35 dager og inntil slutten av behandlingen i opptil 24 uker

2 Hos kvinner med baselineanemi (hemoglobin < 12 g/dl). n representerer antallet kvinner med ikke-manglende data ved 24 uker

3 Smerte ble vurdert ved bruk av en 0 til 10 numerisk rangeringsskala (NRS).

4 Health-Related Quality of Life (HRQL)-skaren er en del av det validerte sperreskjemaet for livmormyomsymptomer — livskvalitet (UFS-QoL). Scoren er fra 0 til 100 med en hoyere

poengsum som indikerer bedre helserelatert livskvalitet. Baselinescore var omtrent 40.

ABT gstradiol 1 mg/noretisteronacetat 0,5 mg, SD-standardavvik, KI-konfidensintervall

Beinmineraltetthet
BMD ble vurdert ved bruk av DXA-skanning ved baseline, under behandling (uke 24 og 52) og 6
maneder etter behandlingsslutt (uke 76). Forsekspersoner med betydelig risiko for osteoporose, med




kjent osteoporose eller annen metabolsk beinsykdom, ble ekskludert fra PRIMROSE 1- og PRIMROSE
2-studiene.

Gjennomsnittlig prosentvise BMD-reduksjoner observert ved 24 og 52 uker var dose- og tidsavhengige
og dempet av samtidig ABT (Tabell 5).

Ved 24 uker var endringen i BMD mest uttalt hos kvinner som hadde fullstendig estradiolsuppresjon
med Yselty 200 mg (-3,70 %). Dette regimet ble ikke fortsatt i mer enn 6 méneder (se pkt. 4.2).
Endringene var mindre uttalte hos kvinner som fikk andre regimer: -1,99 % med Yselty 100 mg, -
0,96 % Yselty 100 mg med ABT og -1,13 % med Yselty 200 mg med ABT.

Ved 52 uker indikerte gjennomsnittlige prosentvise endringer fra baselinje en redusert hastighet pa
BMD-tap: -2,36 % med Yselty 100 mg, -0,93 % med Yselty 100 mg med ABT og -1,61 % med Yselty
200 mg med ABT. Nivéet av behandlingsindusert BMD-tap hos denne populasjonen som vurderes a
vaere klinisk betydningsfullt er ikke godt etablert og vil vaere avhengig av den enkelte kvinnen, men
generelle BMD-tap pd omtrent 3 % eller mer ber vurderes og overvakes neye. Det er viktig & ta hensyn
til den enkelte kvinnens BMD, alder og generelle osteoporoserisikoprofil ved vurdering av en kvinnes
BMD-tap og nytte/risiko ved fortsatt behandling.

Ved 24 uker etter avsluttet behandling hadde de fleste pasienter full eller delvis gjenvinning av BMD i
lumbalcolumna: 53 %, 52 % og 64 % for Yselty 100 mg, 100 mg med ABT og 200 mg med ABT,
henholdsvis i PRIMROSE 1 og 59 %, 80 % og 67 % for Yselty 100 mg, 100 mg med ABT og 200 mg
med ABT i PRIMROSE 2.

BMD-tapets omfang og hastighet ved behandling av kvinner utover 12 méneder er i gyeblikket ukjent.

Tabell 5: Gjennomsnittlig prosentvis endring fra baseline (CfB) i BMD i lumbale ryggrad etter 24
og 52 ukers behandling i PRIMROSE 1 og 2

Placebo Yselty Yselty Yselty Yselty
100 mg 100 mg+ABT 200 mg* 200 mg+ABT

24 ukers behandling
Antall

130 121 122 138 127
forsekspersoner
Gjennomsnittlig
prosent CfB 0,46 -1,99 -0,96 -3,70 -1,13
95 % KI 0,06; 0,85 -2,47; -1,50 -1,45; -0,48 -4,18; -3,22 -1,60; -0,66
52 ukers behandling
Antall 19 93 84 i 97
forsgkspersoner
Gjennomsnittlig sk
prosent CfB -0,83 -2,36 -0,93 - -1,61
95 % KI -2,08; 0,42 -3,10; -1,63 -1,40; -0,47 - -2,22;-0,99

* Yselty 200 mg ble studert i opptil 6 maneder.
** Placebo ble brukt i opptil 12 méneder i PRIMROSE 1.

Populasjon behandlet for endometriose:

Effekten av Yselty ble evaluert i en fase 3, randomiserte, dobbeltblinde og placebokontrollerte studie,
Edelweiss 3, som inkluderte 484 kvinner behandlet opptil 6 maneder. Blant disse fortsatte 356 kvinner
i Edelweiss 6 utvidelsesstudien i ytterligere 6 maneder med behandling. En 6-maneders legemiddelfri
oppfelgingsperiode etter behandling evaluerte vedvarende effekt under langtidsbehandling.

Denne studien ble primeert utfort i Europa med omtrent 10 % av deltakerne fra USA.

Kvalifiserte pasienter bestod av kvinner i perimenopausen i alderen 18 til 49 (inklusive) med kirurgisk
bekreftet pelvisk endometriose og med moderat til alvorlig endometriose-relatert smerte (EAP).



Kvinner hadde en gjennomsnittlig alder pa 34,9 ar, og gjennomsnittlig kroppsmasseindeks var
24,27 kg/m?2 (omrade 17,4 til 52,8). Ca. 98,6 % av deltakende kvinner var hvite.

Gjennomsnittlig (SD) tid fra medisinsk diagnose av endometriose var 5,20 (4,24) ar. De hyppigst
rapporterte symptomene, i tillegg til bekkensmerte, var dyspareuni (88,0 %), dyschezi (51,0 %) og
dysuri (26 %). Ved baseline hadde 30 % av pasientene adenomyose og 18,2 % rektovaginale
endometrioseknuter.

Flertallet i studiepopulasjonen i EDELWEISS 3 rapporterte & ha hatt tidligere operasjoner/prosedyrer
for behandling av endometriose for de ble inkludert i EDELWEISS-studiene. Tidligere medisinske
behandlinger bestod av analgetika for bekkensmerte, inkludert opioider. De andre hyppigst rapporterte
farmakoterapiene for behandling av endometriose inkluderte dienogest, hormonale orale
prevensjonsmidler og GnRH-agonister.

Deltakerne ble randomisert til én av 3 behandlinger: placebo (N=162), Yselty 75 mg (N=160), Yselty
200 mg med samtidig ABT (gstradiol 1 mg/noretisteronacetat 0,5 mg, referert til som «med ABT») (
N=162), alle tatt én gang daglig. Deltakere som startet forlengelsesstudien i ytterligere 6 maneder,
oppholder seg pa samme behandlingsregime for 75 mg og 200 mg med ABT-grupper, men deltakere
randomisert til placebo ble re-randomisert 1/1 til Yselty 75 mg eller Yselty 200 mg med ABT. Deretter
gjennomgikk alle deltakerne ytterligere 6-maneders legemiddelfri oppfelgingsperiode etter behandling
for & evaluere vedvarende effekt under langtidsbehandling.

De to samtidige, primere effektendepunktene var klinisk meningsfull reduksjon av dysmenoré (DYS)
og ikke-menstruelle bekkensmerter (NMPP) i lagpet av de siste 28 dagene med randomisert behandling
frem til méned 3 besok sammen med en stabil eller redusert bruk av analgetika. Disse ble definert som
en reduksjon pa 1,10 eller mer fra baseline smerte for dysmenoré og en reduksjon péa 0,80 eller mer fra
baselinesmerte for ikke-menstruelle bekkensmerter, begge malt pa en O (ingen smerte) til 3 (alvorlig
smerte) verbal vurderingsskala (VRS) ved hjelp av en elektronisk dagbok.

Behandling med Yselty 200 mg med ABT viste statistisk signifikante reduksjoner i begge samtidige
primere endepunkter av DY'S og NMPP med stabil eller redusert bruk av analgetika (se tabell 6).

Tabell 6: Reduksjon av DYS og NMPP (VRS) i manedene 3, 6 og 12 — responderanalyse (
Edelweiss 3, FAS og Edelweiss 6, TE)

EDELWEISS 3 EDELWEISS 6
Undersgk . - -
Maéned 3 Maéned 6 Maéned 12
. LGX 200 mg + LGX 200 mg + LGX 200 mg +
Behandling Placebo ABT Placebo ABT ABT
Nobs 159 156 115 122 111
Respondere for DY'S
Prosentandel | 3 5 72,9 235 80,0 91,0
av respondere
ELLER vs. ] 8.80 ] 12,98 ]
placebo
97,5 % KI - 4,86; 15,91 - 7,00; 24,06 -
Respondere for NMPP*
Prosentandel | 5 473 38,5 57,1 67,6
av respondere
ELLER vs. ) 2,01 ) 2.13 )
placebo
97,5 % KI - 1,18; 3,42 - 1,26; 3,60 -




ABT =tilleggsbehandling; DYS = dysmenoré;; LGX = linzagoliks;: NMPP = ikke-menstruelle bekkensmerter; VRS = verbal
vurderingsskala; Nobs = pasienter med observerte data pa dette tidspunktet; ELLER = odds-ratio; KI = konfidensintervall.
*Reduksjon pa 1,1 (hhv. 0,8) for DYS (hhv. NMPP) i gjennomsnittlig bekkensmertescore i lopet av de siste 28 dagene for
maned 3 eller seponering, og stabil eller redusert bruk av analgetika for endometriose innen samme kalenderdager.

Statistisk signifikante reduksjoner ble observert i folgende sekundare endepunkter etter 6 maneder i
LGX 200 mg+ABT-gruppen sammenlignet med placebo: DYS (VRS), NMPP (VRS), dyschezi (NRS),
generelle bekkensmerter, OPP (NRS) og evnen til & utfore daglige aktiviteter mélt ved hjelp av
smertedimensjonen til EHP-30, se tabell 7.

Tabell 7: Sammendrag av analyser av sekundzere endepunkter ved maned 6

Placebo LGX 200 mg + ABT

Endepunkter S\g\/} - S\g\/} - Forskjellen med PBO
(95 %K) (95 %K) (97,5 % KI)

CB iDYS (VRS) 2?0’?769; -0,53) E—ll’?936; -1,70) (111378 -0,97)

1B i NMPP (VRS) 2?0’?767; -0,56) 2?1’?023; -0,82) féi%; -0,09)

CfB i dyschezi (NRS) (1 1",‘71 1:-1,12) (129299 -1.70) E?fgs; L0,11)

(1B i OPP (NRS) (221595 -1,84) 33’?794; -3,03) (1 i,1797; -0,62)

CfB i EHP-30 smertedimensjon 2—1292",‘676; -16,28) fssé?;)s; -32,48) (126 1 ,1234; 111.02)

CfB = endring fra baseline; DYS = dysmenoré; NMPP = ikke-menstruelle bekkensmerter; NRS = numerisk
vurderingsskala; OPP = generelle bekkensmerter; VRS = verbal vurdering; EHP-30 = endometriosehelseprofil -
30; LGX = linzagoliks; LSM = minste kvadratgjennomsnitt

Score ble beregnet som gjennomsnitt av daglige vurderinger de siste 28 dagene for maned 6 eller seponering.

Vedvarende effekt ble vurdert i linzagoliks 200 mg med ABT-gruppen da disse deltakerne fortsatte pa
samme doseringsregime mellom méned 6 og méaned 12.

Beinmineraltetthet

BMD ble vurdert ved bruk av DXA-skanning ved baseline, under behandling (maned 6 og 12) og 6
maneder etter avsluttet behandling. Pasienter med betydelig risiko for osteoporose, med en historie med
eller kjent osteoporose eller annen metabolsk bensykdom ble ekskludert fra disse studiene.

For det anbefalte doseringsregimet linzagoliks 200 mg med ABT var gjennomsnittlig prosentvis endring
i lumbalcolumna-BMD fra baseline ved méned 6 -0,79 %. Av deltakerne med tilgjengelige DXA-
avlesninger ved baseline og ved maned 12 var gjennomsnittlig prosentvis endring for denne perioden -
1,10 % (tabell 8).



Tabell 8: Gjennomsnittlig prosentvis endring fra baseline (CfB) i lumbalcolumna-BMD ved
méned 6 og mined 12

EDELWEISS 3 og 6

Placebo LGX 200 mg + ABT

N=162 N=162
6 maneders behandling
Antall deltakere 123 132
Gjennomsnittlig prosent C{B 0,77 -0,79
95 % KI 0,40; 1,14 -1,15; -0,43
12 maneders behandling
|Antall deltakere - 86
Gjennomsnittlig prosent C{B - -1,10
95 % KI - -1,79; -0,41

LGX = linzagoliks
CfB = endring fra baseline

Effekter pd endometrium
Endometrielle biopsier ble utfert i en undergruppe av pasienter ved baseline, uke 24 og uke 52 som en
del av sikkerhetsvurderingen i fase 3-studiene. Resultatene forte ikke til noen sikkerhetsbekymringer.

Pediatrisk populasjon

Det europeiske legemiddelkontoret (The European Medicines Agency) har gitt unntak fra
forpliktelsen til & presentere resultater fra studier med Yselty i alle undergrupper av den pediatriske
populasjonen ved behandling av endometriose og leiomyom i livmor (se pkt. 4.2 for informasjon om
pediatrisk bruk).

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Absorpsjon

Etter oral administrering av en enkeltdose pa 100 mg eller 200 mg absorberes linzagoliks raskt, og
Cmaks SOm oppstér ca. 2 t. etter administrering. Linzagoliks viser dose-linezr farmakokinetikk og
ingen relevant akkumulering ved steady state.

Administrering av linzagoliks (200 mg) med et méltid med heyt fettinnhold sa ut til & forsinke og lett
redusere topplasmakonsentrasjoner, konsistent med forsinket gastrisk temming etter maltider med
heyt fettinnhold, men hadde ingen effekt pd omfanget av eksponeringen. Det anses ikke & vere av
klinisk betydning.

Distribusjon
Linzagoliks var sterkt bundet (> 99 %) til plasmaproteiner, szrlig til albumin, og ble ikke delt opp i

rede blodceller. Distribusjonsvolumet (Vd/F) etter 7 pafelgende dager med oral linzagoliks 100 mg
eller 200 mg administrasjon var henholdsvis 11,067 1 (CV: 20,4 %) og 11,178 1 (CV: 11,8 %).

Biotransformasjon

Metabolittprofilering og identifisering av linzagoliks kvantifisert opptil 7 metabolitter pa tvers av
plasma, urin og avfering. Den dominerende komponenten i de humane plasmaprofilene var uendret
linzagoliks. P4 samme mate var linzagoliks den dominerende komponenten i urin og en av de



viktigste komponentene i avfering. Alle plasmametabolitter var til stede ved mindre enn 10 % av den
totale linzagoliksrelaterte eksponeringen.

Eliminasjon

Etter flere doser med linzagoliks var linzagoliks ti» omtrent 15 timer. Linzagoliks ble hovedsakelig
skilt ut i urin, og omtrent en tredjedel ble eliminert via avfering. Etter administrering av flere doser
med linzagoliks 100 mg og 200 mg var det geometriske gjennomsnittet for linzagoliks-clearance
(CL/F) henholdsvis 0,522 1/t (CV: 20,1 %) og 0,499 1/t (CV: 15,2 %).

Spesielle populasjoner

Populasjon PK-analysen antyder at alder ikke har en betydningsfull effekt pa linzagoliks-eksponering.
Analysen viste at svarte pasienter hadde en 22,5 % reduksjon i CL/F i forhold til hvite pasienter, men
sikkerhetsprofilen til linzagoliks mellom svarte og hvite pasienter var tilsvarende.

Basert pa populasjonsfarmakokinetisk analyse ble vekt funnet a pavirke linzagoliks PK. CL/F hos
pasienter som veier 52,7 kg (5 persentil) ble anslatt & vaere omtrent 19,2 % lavere, og hos pasienter
som veier 112 kg (95 persentil), var det ca. 42 % hgyere enn hos pasienter som veier 70 kg.
Undergruppeanalyser av data fra de pivotale fase 3-studiene indikerte imidlertid ingen klinisk
relevante forskjeller med hensyn til sikkerhet og effekt, og ingen dosejustering anbefales.

Nedsatt leverfunksjon

En klinisk studie utfort pd kvinnelige forsekspersoner med nedsatt leverfunksjon (lett Child-Pugh A,
moderat: Child-Pugh B og alvorlig: Child-Pugh C) viste ingen relevant effekt pa total plasma-
linzagoliks-eksponering etter administrering av en enkelt dose pa 200 mg med linzagoliks. Den
ubundne fraksjonen av linzagoliks ble ikke pavirket av lett og moderat nedsatt leverfunksjon. Ingen
dosejusteringer med Yselty hos pasienter med lett og moderat nedsatt leverfunksjon er nadvendig (se
pkt. 4.2). Yselty skal ikke brukes hos kvinner med alvorlig nedsatt leverfunksjon (Child-Pugh C) da 2
til 3 ganger hagyere ubundet linzagoliks gjennomsnittlig eksponering ble registrert (se pkt. 4.4).

Nedsatt nyrefunksjon

En klinisk studie utfert pa kvinnelige pasienter med nedsatt nyrefunksjon (lett, moderat, alvorlig og
terminal nyresykdom) der glomeruler filtrasjonshastighet (GFR) ble vurdert ved bruk av
kreatinclearance, viste ingen relevant effekt pa total plasma linzagoliks-eksponering etter
administrering av en enkelt 200 mg dose med linzagoliks. Ubundet plasma linzagoliks Crmaxu, AUCyo-t
0g AUC-int ble okt med 30 %, 32 % og 33 %, hos kvinner med lett nedsatt nyrefunksjon
sammenlignet med friske personer med normal nyrefunksjon. Da en potensiell sikkerhetsbekymring
med langsiktig bruk ikke kan utelukkes, anbefales forskrivere & overvake for bivirkninger hos kvinner
med lett nedsatt nyrefunksjon (se pkt. 4.4). Det er imidlertid ikke nedvendig med dosejusteringer (se
pkt. 4.2). Yselty skal ikke brukes hos kvinner med moderat eller alvorlig nedsatt nyrefunksjon eller
terminal nyresykdom, da det ble observert ca. 1,5 gang (for moderat) og 2 ganger (for alvorlig nedsatt
nyrefunksjon og ESRD) heyere ubundet linzagoliks-gjennomsnittseksponering (se pkt. 4.4).

5.3 Prekliniske sikkerhetsdata

Reproduktiv og utviklingsmessig toksisitet

P& grunn av virkningsmekanismen forhindret linzagoliks unnfangelse og redusert implantasjon i
fertilitetsstudier hos rotter, og resulterte i embryo-foster-dedelighet, totalt tap av kull eller avbrutt
drektighet i studier pa rotter og kanin-embryo-foster.

Ingen teratogene effekter og ingen bivirkning pé utviklingen ble observert i en rottestudie.
Dosenivaer pa 100 mg/kg og 3 mg/kg linzagoliks viste seg & vare «No observed adverse effect level»
(NOAEL) for reproduksjonsfunksjon og embryo-foster utvikling i de sterste embryo-



utviklingsstudiene hos henholdsvis rotter og kaniner (tilsvarende henholdsvis 5,9 og 0,004 ganger
maksimal anbefalt human dose basert pa AUC).

Laktasjon
Linzagoliks ble skilt ut i melk hos rotter. Opptil 96 t. etter administrering var
radioaktivitetskonsentrasjonen lavere i melk enn i plasma (mindre enn 0,3 ganger).

Mutagenisitet
Et standard batteri av in vitro- og in vivo-tester avslerte ikke noe tegn pa mutagen eller klinisk
relevant genotoksisk potensiale av legemidlet.

Karsinogenisitet

Karsinogene egenskaper ved linzagoliks ble vurdert i en 26-ukers karsinogenitetsstudie hos transgene
Tg RasH2-mus. Det var ingen tegn pa linzagoliks-indusert karsinogenisitet opptil den heyeste dosen
pa 500 mg/kg (tilsvarende 13,2 ganger den maksimale anbefalte dosen hos mennesker basert pa
AUC).

I en 2-arig karsinogenitetsstudie hos rotter ble det observert en gkt forekomst av livmorendometrialt
adenokarsinom i gruppene med middels (50 mg/kg) og hey dose (500 mg/kg) (tilsvarende henholdsvis
6,8 0g 9,6 ganger maksimal anbefalt human dose basert pd AUC) og en marginal ekning i frekvensen
av adenokarsinom i brystkjertelen, ble kun observert pa den midtre dosen (50 mg/kg) (6,8 ganger
maksimalt anbefalt human dose basert pA AUC). Den kliniske relevansen av disse funnene forblir
ukjent.

Ikke-karsinogene histopatologiske funn i eggstokken og livmoren (mus) eller eggstokken og
hunkjennskjertelen (rotte) ble ansett & vare relatert til den farmakologiske virkningen av linzagoliks.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Hjelpestoffer

Tablettkjerne

Laktosemonohydrat

Cellulose, mikrokrystallinsk
Lavsubstituert hydroksypropylcellulose
Hydroksypropylcellulose
Kroskarmellosenatrium
Magnesiumstearat

Filmdrasjering

Makrogol polyvinylalkohol-polyetylenglykolpodet kopolymer (E1209)
Talkum (E553b)

Titandioksid (E171)

Jernoksid, gult (E172)

6.2  Uforlikeligheter

Ikke relevant.



6.3 Holdbarhet

3 ar.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

6.5 Emballasje (type og innhold)

PVC-PVDC/aluminiumblister som inneholder 14 filmdrasjerte tabletter per blisterpakning.

Pakningssterrelse pd 28 filmdrasjerte tabletter (to blisterpakninger a 14 filmdrasjerte tabletter) eller 84
filmdrasjerte tabletter (seks blisterpakninger a 14 filmdrasjerte tabletter) per pappeske.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.
6.6 Spesielle forholdsregler for destruksjon

Ikke anvendt legemiddel samt avfall ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

DO1 YE64

Ireland

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/21/1606/001

EU/1/21/1606/002

EU/1/21/1606/003

EU/1/21/1606/004

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE

Dato for forste markedsforingstillatelse: 14. juni 2022

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) http:/www.ema.europa.eu.
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VEDLEGG 11
TILVIRKER(E) ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE
LEVERANSE OG BRUK

ANDRE VILKAR OG KRAYV TIL
MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE
SIKKER OG EFFEKTIV BRUK AV LEGEMIDLET



A. TILVIRKER(E) ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker(e) ansvarlig for batch release

Theramex Poland Sp. z o. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polen

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRGRENDE LEVERANSE OG BRUK

Legemiddel underlagt begrenset forskrivning. (Se Vedlegg I, Preparatomtale, pkt. 4.2)

C. ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN
. Periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er)

Kravene for innsendelse av periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er) for dette
legemidlet er angitt i EURD-listen (European Union Reference Date list), som gjort rede for i
Artikkel 107¢(7) av direktiv 2001/83/EF og i enhver oppdatering av EURD-listen som
publiseres pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines
Agency).

Innehaver av markedsferingstillatelsen skal sende inn ferste PSUR for dette legemidlet innen 6
maneder etter autorisasjon.

D. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRGRENDE SIKKER OG EFFEKTIV BRUK
AV LEGEMIDLET

. Risikohindteringsplan (RMP)

Innehaver av markedsferingstillatelsen skal gjennomfere de nedvendige aktiviteter og
intervensjoner vedrerende legemiddelovervakning spesifisert i godkjent RMP presentert i Modul
1.8.2 i markedsferingstillatelsen samt enhver godkjent pifelgende oppdatering av RMP.

En oppdatert RMP skal sendes inn:

. pa forespersel fra Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency),

. nér risikohdndteringssystemet er modifisert, spesielt som resultat av at det fremkommer ny
informasjon som kan lede til en betydelig endring i nytte/risiko profilen eller som resultat av at
en viktig milepael (legemiddelovervéakning eller risikominimering) er nadd.



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING



OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA YTRE EMBALLASJE

Pappeske for 100 mg filmdrasjerte tabletter

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

Yselty 100 mg filmdrasjerte tabletter
linzagoliks

| 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver tablett inneholder 100 mg linzagoliks (som kolinsalt).

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Inneholder laktose. Se pakningsvedlegget for mer informasjon.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

28 filmdrasjerte tabletter
84 filmdrasjerte tabletter

5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Les pakningsvedlegget for bruk.
Oral bruk

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

EXP

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL




11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

DO1 YE64

Ireland

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/21/1606/001 28 filmdrasjerte tabletter
EU/1/21/1606/003 84 filmdrasjerte tabletter

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT

Yselty 100 mg

17. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL
STREKKODE

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC
SN
NN



MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA BLISTER ELLER STRIP

Blister for 100 mg filmdrasjerte tabletter

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

Yselty 100 mg tabletter
linzagoliks

| 2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Theramex

3. UTLOPSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. ANNET




OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA YTRE EMBALLASJE

Pappeske for 200 mg filmdrasjerte tabletter

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

Yselty 200 mg filmdrasjerte tabletter
linzagoliks

| 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver tablett inneholder 200 mg linzagoliks (som kolinsalt).

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Inneholder laktose. Se pakningsvedlegget for mer informasjon.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

28 filmdrasjerte tabletter
84 filmdrasjerte tabletter

5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Les pakningsvedlegget for bruk.
Oral bruk

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

EXP

9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL




11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

DO1 YE64

Ireland

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/21/1606/002 28 filmdrasjerte tabletter
EU/1/21/1606/004 84 filmdrasjerte tabletter

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMASJON PA BLINDESKRIFT

Yselty 200 mg

17. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL
STREKKODE

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC
SN
NN



MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA BLISTER ELLER STRIP

Blister for 200 mg filmdrasjerte tabletter

| 1. LEGEMIDLETS NAVN

Yselty 200 mg tabletter
linzagoliks

| 2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Theramex

| 3. UTLOPSDATO

EXP

| 4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. ANNET




B. PAKNINGSVEDLEGG



Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten

Yselty 100 mg filmdrasjerte tabletter
linzagoliks

vDette legemidlet er underlagt serlig overvéking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt
som mulig. Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt bivirkning. Se avsnitt 4 for informasjon om
hvordan du melder bivirkninger.

Les neye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

- Sper lege eller apotek hvis du har flere spersmal eller trenger mer informasjon.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkluldert mulige bivirkninger som
ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

Hvordan du oppbevarer Yselty
Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1. Hva Yselty er og hva det brukes mot
2. Hva du ma vite for du bruker Yselty
3. Hvordan du bruker Yselty

4. Mulige bivirkninger

5.

6.

1. Hva Yselty er og hva det brukes mot

Yselty inneholder virkestoffet linzagoliks. Det brukes til & behandle

- moderate til alvorlige symptomer pad muskelknuter (vanligvis kjent som myomer), som er
godartede svulster i livmoren (uterus).

- symptomer knyttet til endometriose hos kvinner som tidligere har fatt medisinsk eller kirurgisk
behandling av endometriosen (endometriose er ofte en smertefull sykdom hvor vev liknende det
som finnes pé innsiden av livmoren — endometrium — vokser utenfor livmoren).

Yselty brukes hos voksne kvinner (over 18 ar) i fertil alder.

Hos noen kvinner kan livmormyomer forarsake kraftig menstruell bledning og bekkensmerter
(smerter i omradet nedenfor navlen). Ytselty brukes til behandling av myomene for & stanse eller
redusere bledning og redusere smerter og ubehag i bekkenet forbundet med myomer i livmoren.

Kvinner med endometriose kan oppleve bekkensmerter eller smerter i nedre region av magen, smerter
ved menstruasjon og smerter under samleie. Ytselty brukes til behandling av endometriose for &
redusere symptomene pa grunn av forskjevet vev som finnes i livmoren.

Linzagoliks blokkerer virkningen av et hormon, gonadotropinfrisettende hormon, som bidrar til &
regulere frisettingen av kjennshormoner estradiol og progesteron. Disse hormonene utlgser kvinners
menstruasjon. Nar de blokkeres, reduseres hormonnivéene gstrogen og progesteron som sirkulerer i
kroppen. Ved a redusere nivaene, stopper eller reduserer linzagoliks menstruell bledning og smerter,
ubehag i1 bekkenet og andre symptomer forbundet med myomer i livmoren og endometriose.



2. Hva du ma vite for du bruker Yselty

Bruk ikke Yselty

Hvis du har noen av tilstandene som er oppfert nedenfor:

. dersom du er allergisk overfor linzagoliks eller noen av de andre innholdsstoffene i dette
legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

. hvis du er gravid eller hvis du tror du kan veere gravid eller hvis du ammer.

. hvis du har osteoporose (en tilstand som gjer bein skjore).

. hvis du har noen bledning fra kjennsorganene av ukjent opprinnelse.

Hvis du tar Yselty sammen med ekstra hormonbehandling med estradiol og noretisteronacetat (ogsé
kjent som tilleggsbehandling), folg instruksjonene i avsnittet «Ikke ta ...» 1 pakningsvedlegget for
ostradiol og noretisteronacetat.

Advarsler og forsiktighetsregler
Snakk med lege eller apotek for du bruker Yselty.

For du starter behandlingen med Yselty, vil legen din diskutere din medisinske historikk og
familiehistorikk og relevante risikofaktorer med deg. Legen din ma ogsa sjekke blodtrykket ditt og
kontrollere at du ikke er gravid. Du kan ogsé trenge en legeundersekelse og ekstra kontroller for du
starter behandlingen, for eksempel en skanning for & male hvor sterke beina dine er
(beintetthetsmaling), noe som vil vaere spesifikt for dine medisinske behov og/eller bekymringer.

Slutt & ta Yselty og oppsek lege omgaende hvis du merker:

. tegn pa leversykdom:
— gulfarging av huden eller det hvite i gynene (gulsott).
— kvalme eller oppkast, feber, alvorlig tretthet.
— mgrk urin, klge eller smerter 1 gvre abdomen.

. hvis du blir gravid.

Snakk med lege eller apotek for du bruker Yselty hvis du har:

. nedsatt lever- eller nyrefunksjon.
Yselty anbefales ikke hos kvinner med alvorlig nedsatt lever- eller moderat eller alvorlig
nedsatt nyrefunksjon, da nivéet av linzagoliks i blodet kan bli for heyt.

. okte nivéer av leverenzymer i blodet.
Midlertidige okte nivéer av leverenzymer i blodet uten symptomer kan forekomme under
behandling med Yselty.

. hjerte- eller blodsirkulasjonsproblemer, en familiehistorikk med endringer i den elektriske

aktiviteten til hjertet, kjent som «QT-forlengelse», eller du tar et legemiddel som endrer den
elektriske aktiviteten i hjertet.

. okte blodfettnivaer (kolesterol). Disse nivéene ber overvékes under behandling, da Yselty kan
fore til ytterligere akninger.
. hadde en fraktur som ikke var forarsaket av et stort traume, eller annen risiko for

beinmineraltap eller redusert beintetthet. Yselty kan senke beinmineraltettheten, sa legen din vil
kanskje sjekke den pa forhand i dette tilfellet.

. tidligere led av depresjon, stemningsendringer, tanker om selvmord eller symptomer pé
depresjon, da disse har blitt rapportert med legemidler som virker pd samme mate som Yselty.
. hvis du tror du kan vare gravid. Yselty forer vanligvis til en betydelig reduksjon eller kan

stoppe menstruasjonsblgdningen (mensen), under behandling og i noen uker etterpd, noe som
gjor det vanskelig & gjenkjenne graviditeten. Se under «Graviditet og ammingy.

Yselty har ikke vist seg & gi prevensjonseffekt. Se under «Graviditet og amming.



Yselty kan brukes sammen med en annen tablett som inneholder hormonene gstradiol og
noretisteronacetat (ogsé kjent som hormonell tilleggsbehandling). Hvis de er foreskrevet til deg, les
pakningsvedlegget til legemidlet som inneholder disse hormonene ngye, samt dette vedlegget.

Barn og ungdom
Yselty anbefales ikke for barn og ungdom under 18 é&r, da det ikke er undersekt i denne
aldersgruppen.

Andre legemidler og Yselty
Snakk med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre
legemidler, inkludert hormonell prevensjon.

Informer spesielt legen eller apoteket dersom du bruker:

. repaglinid (et legemiddel som brukes til & behandle diabetes)

. paklitaksel, sorafenib (legemidler som brukes til 4 behandle kreft)
Det anbefales ikke & bruke Yselty hvis du bruker et av disse legemidlene.

Graviditet og amming

Ikke bruk Yselty hvis du er gravid eller ammer, da dette kan skade babyen din. Snakk med lege for du
tar dette legemidlet dersom du er gravid eller ammer, tror at du kan veaere gravid eller planlegger a bli
gravid.

Hvis du blir gravid, slutt & ta Yselty og kontakt lege. Fordi Yselty reduserer eller stopper mensen, kan
det vaere vanskelig & gjenkjenne graviditet. Ta en graviditetstest hvis det er en sjanse for at du kan
vaere gravid.

Kvinner som kan bli gravide bar bruke effektiv ikke-hormonell prevensjon nér de tar Yselty.

Kjering og bruk av maskiner
Yselty har ingen pavirkning pé evnen til 4 kjore bil og bruke maskiner.

Yselty inneholder laktose og natrium
Dersom legen din har fortalt deg at du har intoleranse overfor noen sukkertyper, ber du kontakte legen
din fer du tar dette legemiddelet.

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hver tablett, og er s& godt som
«natriumfritty.
3. Hvordan du bruker Yselty

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig slik legen eller apoteket har fortalt deg. Kontakt lege eller apotek
hvis du er usikker.

Myomer i livmoren:
Legen vil beregne den riktige dosen med Yselty for deg. De folgende dosealternativene er mulige:

o Enten 100 mg Yselty (én tablett) eller 200 mg Yselty (to tabletter pa 100 mg) skal tas én gang
daglig sammen med en annen tablett én gang daglig som inneholder hormonene ostradiol og
noretisteronacetat (ogsa kjent som stettebehandling). Hvis legen foreskriver denne
stottebehandlingen, er det viktig & alltid ta den sammen med dine Yselty-tabletter fordi dette
vil bidra til & redusere bivirkninger, inkludert risiko og omfang av beinmineraltetthetstap.



e For kvinner som ikke téler gstradiol og noretisteronacetat, kan Yselty tas i en dose pa én
tablett p4 100 mg daglig alene, dvs. uten gstradiol og noretisteronacetat.

e For kortsiktig bruk (kun opptil 6 maneder) kan Yselty 200 mg daglig (to tabletter pa 100 mg)
gis uten gstradiol og noretisteronacetat for & behandle symptomer som er forbundet med stor
myom- eller uterinsterrelse.

Endometriose:

e To tabletter pa 100 mg Yselty skal tas én gang daglig sammen med et annet legemiddel som
inneholder hormonene gstradiol og progestagen (ogsa kjent som stettebehandling).
Stettebehandlingen er viktig & ta sammen med dine Yselty-tabletter fordi dette vil bidra til &
redusere bivirkninger, inkludert risiko og omfang av beinmineraltetthetstap.

Ta den anbefalte dosen én gang daglig.
Begynn 4 ta Yselty helst i den forste uken av menstruasjonssyklusen, som er uken du bler.
Svelg tabletten med ett glass vann, med eller uten mat.

Behandlingens varighet

Legen vil finne ut hvor lenge han/hun skal fortsette behandlingen, basert pé risikoen for tap av
beinmineraltetthet. For myomer i livmoren skal 200 mg (to tabletter pa 100 mg) uten
tilleggstattebehandling foreskrives i maksimalt 6 méaneder.

Legen vil sjekke beinmineraltettheten ved & fa utfort en skanning etter de forste 12 ménedene av
Yselty-behandlingen, for & se om behandlingen kan fortsette. Hvis du fortsetter med Yselty-
behandlingen utover ett ar, vil legen din fortsette & kontrollere beinmineraltettheten med jevne
mellomrom.

Dersom du tar for mye av Yselty
Rédfer deg med lege dersom du tror du har tatt for mye av Yselty.

Det er ikke rapportert om alvorlige skadelige effekter ved & ta flere doser av dette legemidlet samtidig.
Hvis du bruker Yselty sammen med den ekstra hormonterapien estradiol og noretisteronacetat, kan
overdose av hormonene forarsake kvalme og oppkast, emme bryster, magesmerter, desighet, tretthet
(fatigue) og bortfallsblgdning.

Dersom du har glemt a ta Yselty

Hvis du glemmer en dose, ta den sa snart du husker pa det og ta tabletten neste dag som vanlig.

Du skal ikke ta dobbel dose som erstatning for en glemt tablett.

Dersom du avbryter behandling med Yselty

Sper legen din forst dersom du ensker & slutte a ta Yselty. Legen vil forklare virkningene av a stoppe

behandlingen og diskutere andre muligheter med deg.

Sper lege eller apotek dersom du har noen spersmél om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.
Bivirkninger kan forekomme med folgende frekvenser:

Sveert vanlige (kan ramme mer enn 1 av 10 personer)
. hetetokter



Vanlige (kan ramme opptil 1 av 10 personer)

. stemningsforstyrrelser, som humersvingninger, affektlabilitet (dvs. hurtige endringer i folelser),
angst, depresjon, irritabilitet, emosjonell lidelse

. overdreven, uregelmessig eller langvarig bladning fra livmoren (uterin bledning)

. vaginal terrhet

. bekkensmerter

. leddsmerter

. hodepine

. redusert beinmineraltetthet eller beinstyrke

. okte nivéer av leverenzym i blodet

. kvalme (uvelhet), oppkast, smerter i mageregionen

. forstoppelse

. redusert interesse for sex (libido)

. svakhet

. okt svetting

. nattesvette

Mindre vanlige (kan ramme opptil 1 av 100 personer)
. hayt blodtrykk

Melding av bivirkninger

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger som ikke
er nevnt 1 pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det nasjonale
meldesystemet som beskrevet i Appendix V. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Yselty
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som er angitt pa blisterpakningen og pappesken etter
EXP. Utlepsdatoen er den siste dagen i den angitte méneden.

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Sper pa apoteket
hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte
miljoet.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Yselty

. Virkestoffet er linzagoliks.
En tablett Yselty 100 mg inneholder 100 mg linzagoliks.

. Andre innholdsstoffer er:
Tablettkjerne: laktosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, lavsubstituert
hydroksypropylcellulose, hydroksypropylcellulose, kroskarmellosenatrium og
magnesiumstearat. Se avsnitt 2 «Yselty inneholder laktose og natriumy.
Filmdrasjering: makrogol polyvinylalkohol-polyetylenglykolpodet kopolymer (E1209), talkum
(E553D), titandioksid (E171) og jernoksid, gul (E172).


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

Hvordan Yselty ser ut og innholdet i pakningen
Yselty 100 mg filmdrasjerte tabletter er runde med 10 mm diameter, blekgule, gravert med «100» pa
den ene siden og jevne pa den andre.

Yselty leveres i1 en pappeske med 2 eller 6 blisterpakninger som inneholder 14 filmdrasjerte tabletter
(tabletter) per blisterpakning.

Pakningssterrelser: 28 eller 84 filmdrasjerte tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.
Innehaver av markedsferingstillatelsen og tilvirker

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

DO1 YE64

Ireland

Tilvirker

Theramex Poland Sp. z o. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polen

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert
Andre informasjonskilder

Detaljert informasjon om dette legemiddelet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten

Yselty 200 mg filmdrasjerte tabletter
Linzagoliks

vDette legemidlet er underlagt sarlig overvéking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt
som mulig. Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt bivirkning. Se avsnitt 4 for informasjon om
hvordan du melder bivirkninger.

Les noeye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

- Sper lege eller apotek hvis du har flere spersmal eller trenger mer informasjon.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkluldert mulige bivirkninger som
ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

Hvordan du oppbevarer Yselty
Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1. Hva Yselty er og hva det brukes mot
2. Hva du ma vite for du bruker Yselty
3. Hvordan du bruker Yselty

4. Mulige bivirkninger

5.

6.

1. Hva Yselty er og hva det brukes mot

Yselty inneholder virkestoffet linzagoliks. Det brukes til & behandle

- moderate til alvorlige symptomer pad muskelknuter (vanligvis kjent som myomer), som er
godartede svulster i livmoren (uterus).

- symptomer knyttet til endometriose hos kvinner som tidligere har fatt medisinsk eller kirurgisk
behandling av endometriosen (endometriose er ofte en smertefull sykdom hvor vev liknende det
som finnes pé innsiden av livmoren — endometrium — vokser utenfor livmoren).

Yselty brukes hos voksne kvinner (over 18 ar) i fertil alder. Hos noen kvinner kan livmormyomer
forarsake kraftig menstruell bledning og bekkensmerter (smerter i omradet nedenfor navlen). Ytselty
brukes til behandling av myomene for & stanse eller redusere bledning og redusere smerter og ubehag
1 bekkenet forbundet med myomer i livmoren.

Kvinner med endometriose kan oppleve bekkensmerter eller smerter i nedre region av magen, smerter
ved menstruasjon og smerter under samleie. Ytselty brukes til behandling av endometriose for &
redusere symptomene pa grunn av forskjevet vev som finnes i livmoren.

Linzagoliks blokkerer virkningen av et hormon, gonadotropinfrisettende hormon, som bidrar til &
regulere frisettingen av kjennshormoner gstradiol og progesteron. Disse hormonene utlgser kvinners
menstruasjon. Nar de blokkeres, reduseres hormonnivaene gstrogen og progesteron som sirkulerer i
kroppen. Ved a redusere nivaene, stopper eller reduserer linzagoliks menstruell bledning og smerter,
ubehag i bekkenet og andre symptomer forbundet med myomer i livmoren og endometriose.



2. Hva du ma vite for du bruker Yselty

Bruk ikke Yselty

Hvis du har noen av tilstandene som er oppfert nedenfor:

. dersom du er allergisk overfor linzagoliks eller noen av de andre innholdsstoffene i dette
legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

. hvis du er gravid eller hvis du tror du kan veere gravid eller hvis du ammer.

. hvis du har osteoporose (en tilstand som gjer bein skjore).

. hvis du har noen bledning fra kjennsorganene av ukjent opprinnelse.

Hvis du tar Yselty sammen med ekstra hormonbehandling med estradiol og noretisteronacetat (ogsé
kjent som tilleggsbehandling), folg instruksjonene i avsnittet «Ikke ta ...» 1 pakningsvedlegget for
ostradiol og noretisteronacetat.

Advarsler og forsiktighetsregler
Snakk med lege eller apotek for du bruker Yselty.

For du starter behandlingen med Yselty, vil legen din diskutere din medisinske historikk og
familiehistorikk og relevante risikofaktorer med deg. Legen din ma ogsa sjekke blodtrykket ditt og
kontrollere at du ikke er gravid. Du kan ogsé trenge en legeundersekelse og ekstra kontroller for du
starter behandlingen, for eksempel en skanning for & male hvor sterke beina dine er
(beintetthetsmaling), noe som vil vaere spesifikt for dine medisinske behov og/eller bekymringer.

Slutt & ta Yselty og oppsek lege omgaende hvis du merker:

. tegn pa leversykdom:
— gulfarging av huden eller det hvite i gynene (gulsott).
— kvalme eller oppkast, feber, alvorlig tretthet.
— mgrk urin, klge eller smerter 1 gvre abdomen.

. hvis du blir gravid.

Snakk med lege eller apotek for du bruker Yselty hvis du har:

. nedsatt lever- eller nyrefunksjon.
Yselty anbefales ikke hos kvinner med alvorlig nedsatt lever- eller moderat eller alvorlig
nedsatt nyrefunksjon, da nivéet av linzagoliks i blodet kan bli for heyt.

. okte nivéer av leverenzymer i blodet.
Midlertidige okte nivéer av leverenzymer i blodet uten symptomer kan forekomme under
behandling med Yselty.

. hjerte- eller blodsirkulasjonsproblemer, en familiehistorikk med endringer i den elektriske

aktiviteten til hjertet, kjent som «QT-forlengelse», eller du tar et legemiddel som endrer den
elektriske aktiviteten i hjertet.

. okte blodfettnivaer (kolesterol). Disse nivéene ber overvékes under behandling, da Yselty kan
fore til ytterligere akninger.
. hadde en fraktur som ikke var forarsaket av et stort traume, eller annen risiko for

beinmineraltap eller redusert beintetthet. Yselty kan senke beinmineraltettheten, sa legen din vil
kanskje sjekke den pa forhand i dette tilfellet.

. tidligere led av depresjon, stemningsendringer, tanker om selvmord eller symptomer pé
depresjon, da disse har blitt rapportert med legemidler som virker pd samme mate som Yselty.
. hvis du tror du kan vare gravid. Yselty forer vanligvis til en betydelig reduksjon eller kan

stoppe menstruasjonsblgdningen (mensen), under behandling og i noen uker etterpd, noe som
gjor det vanskelig & gjenkjenne graviditeten. Se under «Graviditet og ammingy.

Yselty har ikke vist seg & gi prevensjonseffekt. Se under «Graviditet og amming.



Yselty kan brukes sammen med en annen tablett som inneholder hormonene gstradiol og
noretisteronacetat (ogsé kjent som hormonell tilleggsbehandling). Hvis de er foreskrevet til deg, les
pakningsvedlegget til legemidlet som inneholder disse hormonene ngye, samt dette vedlegget.

Barn og ungdom
Yselty anbefales ikke for barn og ungdom under 18 é&r, da det ikke er undersekt i denne
aldersgruppen.

Andre legemidler og Yselty
Snakk med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger & bruke andre
legemidler, inkludert hormonell prevensjon.

Informer spesielt legen eller apoteket dersom du bruker:

. repaglinid (et legemiddel som brukes til & behandle diabetes)

. paklitaksel, sorafenib (legemidler som brukes til 4 behandle kreft)
Det anbefales ikke & bruke Yselty hvis du bruker et av disse legemidlene.

Graviditet og amming

Ikke bruk Yselty hvis du er gravid eller ammer, da dette kan skade babyen din. Snakk med lege for du
tar dette legemidlet dersom du er gravid eller ammer, tror at du kan veaere gravid eller planlegger a bli
gravid.

Hvis du blir gravid, slutt & ta Yselty og kontakt lege. Fordi Yselty reduserer eller stopper mensen, kan
det vaere vanskelig & gjenkjenne graviditet. Ta en graviditetstest hvis det er en sjanse for at du kan
vaere gravid.

Kvinner som kan bli gravide bar bruke effektiv ikke-hormonell prevensjon nér de tar Yselty.

Kjering og bruk av maskiner
Yselty har ingen pavirkning pé evnen til 4 kjore bil og bruke maskiner.

Yselty inneholder laktose og natrium
Dersom legen din har fortalt deg at du har intoleranse overfor noen sukkertyper, ber du kontakte legen
din fer du tar dette legemiddelet.

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hver tablett, og er s& godt som
«natriumfritty.

3. Hvordan du bruker Yselty

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig slik legen eller apoteket har fortalt deg. Kontakt lege eller apotek
hvis du er usikker.

Myomer i livmoren:

Legen vil beregne den riktige dosen med Yselty for deg. De folgende dosealternativene er mulige
for Yselty-tabletter pa 200 mg:

e En tablett 200 mg Yselty skal tas én gang daglig sammen med en annen tablett én gang daglig
som inneholder hormonene gstradiol og noretisteronacetat (ogsa kjent som stettebehandling).
Hvis legen foreskriver denne stottebehandlingen, er det viktig & alltid ta den sammen med
Yselty-tablettene fordi dette vil bidra til & redusere bivirkninger, inkludert risiko og omfang
av beinmineraltetthetstap.



e For kortsiktig bruk (kun opptil 6 maneder) kan Yselty 200 mg daglig (tabletter pa 100 mg)
kan gis uten gstradiol og noretisteronacetat for & behandle symptomer som er forbundet med
stor myom- eller uterinsterrelse.

Ver oppmerksom pa at en dose pa 100 mg Yselty kan brukes hvis det er nedvendig med en lavere
dose.

Endometriose:

e En tablett pd 200 mg Yselty skal tas én gang daglig sammen med et annet legemiddel som
inneholder hormonene gstradiol og progestagen (ogsa kjent som stattebehandling).
Stettebehandlingen er viktig & ta sammen med din Yselty-tablett fordi dette vil bidra til &
redusere bivirkninger, inkludert risiko og omfang av beinmineraltetthetstap.

Ta den anbefalte dosen én gang daglig.
Begynn 4 ta Yselty helst i den ferste uken av menstruasjonssyklusen, som er uken du bler.
Svelg tabletten med ett glass vann, med eller uten mat.

Behandlingens varighet

Legen vil finne ut hvor lenge han/hun skal fortsette behandlingen, basert pé risikoen for tap av
beinmineraltetthet. For myomer i livmoren skal 200 mg dose uten tilleggstattebehandling foreskrives i
maksimalt 6 méneder.

Legen vil sjekke beinmineraltettheten ved & fa utfort en skanning etter de forste 12 manedene av
Yselty-behandlingen, for & se om behandlingen med gstradiol og noretisteronacetat kan fortsette. Hvis
du fortsetter med Yselty-behandlingen utover ett ar, vil legen din fortsette & kontrollere
beinmineraltettheten med jevne mellomrom.

Dersom du tar for mye av Yselty
Rédfer deg med lege dersom du tror du har tatt for mye av Yselty.

Det er ikke rapportert om alvorlige skadelige effekter ved & ta flere doser av dette legemidlet samtidig.
Hvis du bruker Yselty sammen med den ekstra hormonterapien gstradiol og noretisteronacetat, kan
overdose av hormonene forarsake kvalme og oppkast, emme bryster, magesmerter, desighet, tretthet
(fatigue) og bortfallsbladning.

Dersom du har glemt a ta Yselty

Hvis du glemmer en dose, ta den sa snart du husker pa det og ta tabletten neste dag som vanlig.

Du skal ikke ta dobbel dose som erstatning for en glemt tablett.

Dersom du avbryter behandling med Yselty

Sper legen din forst dersom du ensker a slutte a ta Yselty. Legen vil forklare virkningene av a stoppe

behandlingen og diskutere andre muligheter med deg.

Sper lege eller apotek dersom du har noen spersmal om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.
Bivirkninger kan forekomme med folgende frekvenser:

Sveert vanlige (kan ramme mer enn 1 av 10 personer)
. hetetokter



Vanlige (kan ramme opptil 1 av 10 personer)

. stemningsforstyrrelser, som humersvingninger, affektlabilitet (dvs. hurtige endringer i folelser),
angst, depresjon, irritabilitet, emosjonell lidelse

. overdreven, uregelmessig eller langvarig bledning fra livmoren (uterin bledning)

. vaginal terrhet

. bekkensmerter

. leddsmerter

. hodepine

. redusert beinmineraltetthet eller beinstyrke

. okte nivéer av leverenzym i blodet

. kvalme (uvelhet), oppkast, smerter i mageregionen

. forstoppelse

. redusert interesse for sex (libido)

. svakhet

. okt svetting

. nattesvette

Mindre vanlige (kan ramme opptil 1 av 100 personer)
. hayt blodtrykk

Melding av bivirkninger

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsé bivirkninger som ikke
er nevnt 1 pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det nasjonale
meldesystemet som beskrevet i Appendix V. Ved a melde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Yselty
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som er angitt pa blisterpakningen og pappesken etter
EXP. Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Sper pa apoteket
hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte
miljoet.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Yselty

. Virkestoffet er linzagoliks.
En tablett Yselty 200 mg inneholder 200 mg linzagoliks.

. Andre innholdsstoffer er:
Tablettkjerne: laktosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, lavsubstituert
hydroksypropylcellulose, hydroksypropylcellulose, kroskarmellosenatrium og
magnesiumstearat. Se avsnitt 2 «Yselty inneholder laktose og natriumy.
Filmdrasjering: makrogol polyvinylalkohol-polyetylenglykolpodet kopolymer (E1209), talkum
(E553b), titandioksid (E171) og jernoksid gul (E172).


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

Hvordan Yselty ser ut og innholdet i pakningen

Yselty 200 mg filmdrasjerte tabletter er avlange (19 x 9 mm), blekgule, gravert med «200» pa den ene
siden og jevne pa den andre.

Yselty leveres i en pappeske med 2 eller 6 blisterpakninger som inneholder 14 filmdrasjerte tabletter
(tabletter) per blisterpakning.

Pakningssterrelser: 28 eller 84 filmdrasjerte tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfert.
Innehaver av markedsferingstillatelsen og tilvirker

Theramex Ireland Limited
3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

DO1 YE64

Ireland

Tilvirker

Theramex Poland Sp. z o. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polen

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert
Andre informasjonskilder

Detaljert informasjon om dette legemiddelet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/
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