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vDetta lakemedel ar foremal for utdokad dvervakning. Detta kommer att gora det maojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstdnkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Inluriyo 200 mg filmdragerade tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller imlunestranttosilat motsvarande 200 mg imlunestrant.

For fullstdndig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett (tablett).

Vit, kapselformad filmdragerad tablett med matten 14,0 x 7,5 mm, priaglad med "LILLY” pa ena sidan
och ”1717” samt en avlang fyruddig stjérna pa andra sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Inluriyo &r avsett att anvindas som monoterapi for behandling av vuxna patienter med
Ostrogenreceptorpositiv (ER-positiv, HER2-negativ, lokalt avancerad eller metastaserad brostcancer
med en aktiverande ESR1-mutation, vars sjukdom har progredierat efter tidigare endokrinbaserad
behandlingsregim (se avsnitt 4.2 angdende patienturval baserat pa biomarkérer).

Hos pre- och perimenopausala kvinnor, samt hos mén, ska Inluriyo som monoterapi kombineras med
en luteiniserande hormonfriséttande hormon (LHRH- agonist).

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandling ska séttas in och 6vervakas av ldkare med erfarenhet av cancerbehandling.

Patienturval

Patienter med ER-positiv, HER2-negativ avancerad brostcancer ska viljas ut baserat pa forekomsten
av en aktiverande ESR1-mutation i tumdr- eller plasmaprover, med anvéndning av en CE-markt
produkt for in vitro-diagnostik (IVD) for dartill avsett syfte. Om ett CE-mérkt [VD-produkt inte ar

tillgéinglig ska forekomsten av en aktiverande ESR1-mutation bedémas med ett alternativt validerat
test.

Dosering

Rekommenderad dos imlunestrant dr 400 mg peroralt (tva filmdragerade tabletter a 200 mg) en géng
dagligen.

Behandlingen rekommenderas fortgé sé lange den &r av klinisk nytta for patienten eller tills
oacceptabel toxicitet uppstar.



Missad dos

Om patienten missar att ta en dos kan den tas upp till 6 timmar efter den vanliga tidpunkten. Om det
har gatt mer dn 6 timmar ska dosen hoppas 6ver denna dag. Négon extra dos ska inte tas. Nésta dag
ska dosen tas vid den vanliga tiden.

Kréikningar
Om patienten kriks efter att ha tagit dosen ska inte nagon extra dos tas den dagen. Nista dag ska det
vanliga doseringsschemat aterupptas vid den vanliga tiden.

Dosjusteringar

Om dosminskning dr nddvindig ska dosen minskas med 200 mg. For hantering av vissa biverkningar
kan behandlingsavbrott och/eller dosminskning bli nddvéndigt, se tabell 1 och 2. Behandlingen ska
avbrytas om patienten inte tolererar 200 mg en géng dagligen.

Tabell 1: Rekommenderad dosjustering vid forhojt ALAT och ASAT

Alaninaminotransferas (ALAT) och aspartataminotransferas (ASAT) ska overvakas under
behandlingen som kliniskt indicerat.

Biverkans grad®

Dosjustering

Persisterande eller aterkommande ASAT eller
ALAT av grad 2, om baslinjevérdet var normalt

Gor uppehall 1 behandlingen tills biverkan
atergatt till baslinjevérdet eller till grad 1 om
baslinjevirdet var normalt.

Ingen dosminskning behdvs

ASAT eller ALAT av grad 3 om baslinjevérdet
var normalt
eller
ASAT eller ALAT av grad 2 eller hdgre om
baslinjevérdet inte var normalt
eller

GOr uppehall i behandlingen tills biverkan
atergatt till baslinjevardet eller till grad 1 om
baslinjevérdet var normalt.

Ateruppta med 200 mg eller sitt ut
behandlingen om patienten far 200 mg

ASAT eller ALAT > 8 x ULN dagligen.
(beroende pa vilket som &r lagst)
ASAT eller ALAT av grad 4 om baslinjevardet Satt ut behandlingen.
var normalt
ASAT eller ALAT >3 x ULN samtidigt med Satt ut behandlingen.

totalt bilirubin (TBL) > 2 x ULN om
baslinjevirdet var normalt, och ingen kolestas
eller
ASAT eller ALAT > 2 x baslinjen samtidigt med
TBL > 2 x ULN om baslinjevérdet inte var
normalt, och ingen kolestas

*NCICTCAE v5.0
ULN: 6vre normalgrénsen ("Upper Limit of Normal")

Tabell 2: Rekommenderad dosjustering vid biverkningar (forutom forhojt ALAT och ASAT)

Biverkans grad® Dosjustering

Gor uppehall i behandlingen tills toxiciteten atergétt
till baslinjevérdet eller < grad 1.

Persisterande eller aterkommande
biverkningar av grad 2 som inte gar
tillbaka till baslinjevirdet eller grad 1 inom

7 dagar trots maximala stodjande atgérder Ingen dosminskning behovs.

Grad 3 (férutom icke-hepatisk
asymtomatisk fordndring av
laboratorievirden)

Gor uppehall 1 behandlingen tills biverkan atergatt
till baslinjevérdet eller < grad 1.




Ateruppta med niista ligre dosniva eller sitt ut
behandlingen om patienten far 200 mg dagligen.

Grad 4 (forutom icke-hepatisk GoOr uppehall 1 behandlingen tills biverkan atergatt
asymtomatisk fordndring av till baslinjevirdet eller < grad 1.
laboratorievérden) Ateruppta med niista ligre dosniva eller sitt ut

behandlingen om patienten far 200 mg dagligen.

Kontrollera noga nir behandlingen dterupptas.

aNCICTCAE 5.0

Starka CYP3A-inducerare
Samtidig anvéndning av starka CYP3A-inducerare ska undvikas. Om starka CYP3A-inducerare inte
kan undvikas ska imlunestrantdosen 6kas med 200 mg en gang dagligen (se avsnitt 4.5).

Starka CYP3A-hdmmare
Samtidig anvéndning av starka CYP3A-hdmmare ska undvikas. Om starka CYP3A-hdmmare inte kan
undvikas ska imlunestrantdosen minskas med 200 mg en gang dagligen (se avsnitt 4.5).

Sarskilda patientpopulationer

Aldre
Ingen dosjustering behovs baserat pa patientens alder (se avsnitt 5.2). Begridnsade data finns for
patienter som dr > 75 &r (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering rekommenderas for patienter med latt nedsatt leverfunktion (Child—Pugh A).
Dosen ska minskas till 200 mg en gang dagligen till patienter med mattligt (Child—Pugh B) eller gravt
(Child—Pugh C) nedsatt leverfunktion.

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering behdvs for patienter med ldtt eller méttligt nedsatt njurfunktion. Begransade data
tyder pa att exponeringen for imlunestrant kan vara forh6jd hos patienter med gravt nedsatt
njurfunktion, patienter med terminal njursjukdom samt patienter som star pa dialys (se avsnitt 5.2).
Behandling ska administreras med forsiktighet till patienter med gravt nedsatt njurfunktion, med
noggrann dvervakning avseende tecken pé toxicitet.

Pediatrisk population

Det finns ingen relevant anvindning i den pediatriska populationen for indikationen lokalt avancerad
brostcancer.

Administreringssitt

Inluriyo &r avsett for oral anviandning.
Patienten ska ta dosen vid ungefar samma tid varje dag.

Tabletterna ska tas pa fastande mage minst 2 timmar fore eller 1 timme efter maltid (se avsnitt 5.2).
Tabletterna ska sviljas hela (patienten ska inte dela, krossa eller tugga tabletterna innan de sviljs ned).
Effekterna av att dela, krossa eller tugga tabletterna har inte undersokts och kan eventuellt paverka
lakemedlets sékerhet, effekt eller stabilitet. Exponering for aktiva substansen skulle kunna vara
skadligt for vardare.



4.3 Kontraindikationer

Amning (se avsnitt 4.6)

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Effekten av foda

Exponeringen for imlunestrant nér det tas tillsammans med en fettrik maltid 4r okénd. Dosen ska tas
fastande eftersom foda kan leda till hogre exponering for likemedlet.

Hjélpadmnen

Detta ldkemedel innehéller mindre d&n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, dvs. ér nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner
Imlunestrant metaboliseras genom sulfatering, CYP3A4-oxidering och direkt glukuronidering.

Andra ldkemedels potential att pdverka imlunestrant

Starka CYP3A-inducerare

Samtidig administrering av imlunestrant och karbamazepin (en stark CYP3A-inducerare) minskade
arean under kurvan koncentration-tid (AUC) och maximal koncentration (Cpax) for imlunestrant med
42 % respektive 29 %. Samtidig anvéndning av starka CYP3A-inducerare ska undvikas. Om starka
CYP3A-inducerare inte kan undvikas ska imlunestrantdosen 6kas med 200 mg en gang dagligen (se
avsnitt 4.2).

Starka CYP3A-hdmmare

Samtidig administrering av imlunestrant och itrakonazol (en stark CYP3A-hdmmare) 6kade AUC och
Crax for imlunestrant 2,11 respektive 1,87 ganger. Samtidig anvéndning av starka CYP3A-hdmmare
ska undvikas. Om starka CYP3A-hdmmare inte kan undvikas ska imlunestrantdosen minskas med
200 mg en gang dagligen (se avsnitt 4.2).

Syrahdmmande medel
Samtidig administrering av imlunestrant och omeprazol (en protonpumpshdmmare) hade ingen

kliniskt betydelsefull effekt pa imlunestrants farmakokinetik.

Imlunestrants potential att pdverka andra likemedel

CYP2D6-substrat

Imlunestrant 6kade AUC och Cpax for dextrometorfan (ett CYP2D6-substrat) 1,33 respektive
1,43 ganger. Forsiktighet ska iakttas vid samtidig administrering av imlunestrant och CYP2D6-
substrat for vilka en liten 6kning av koncentrationen leder till betydande biverkningar.

P-glykoprotein (P-gp)-substrat

Imlunestrant 6kade AUC och Cpax fOr digoxin (ett P-gp-substrat) med 1,39 respektive 1,60 ganger.
Forsiktighet ska iakttas vid samtidig administrering av imlunestrant och P-gp-substrat for vilka en liten
okning av koncentrationen leder till betydande biverkningar.

BCRP-substrat

Imlunestrant 6kade AUC och Cpax for rosuvastatin (ett BCRP-substrat) med 1,49 respektive

1,65 ganger. Forsiktighet ska iakttas vid samtidig administrering av imlunestrant och BCRP-substrat
for vilka en liten 6kning av koncentrationen leder till betydande biverkningar.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/preventivmedel for méin och kvinnor

Graviditetsstatus hos fertila kvinnor ska verifieras innan behandling paborjas.

Fertila kvinnor och mén ska rekommenderas att anvéinda mycket effektiva preventivmedel under
behandlingen och i minst 1 vecka efter den sista dosen (se avsnitt 5.3).

Graviditet

Det finns inga data fran anvéndningen av imlunestrant hos gravida kvinnor. Baserat pa imlunestrants
verkningsmekanism och resultat fran djurstudier av embryofetal toxicitet kan imlunestrant orsaka
fosterskador om det ges till gravida kvinnor (se avsnitt 5.3). Imlunestrant ska inte anvindas under
graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvinder preventivmedel. Om en patient blir gravid under
behandling méste patienten informeras om den potentiella faran for fostret och den potentiella risken
for missfall.

Amning

Det ar oként om imlunestrant eller dess metaboliter utsdndras i brostmjolk. Pa grund av risken for
allvarliga biverkningar hos barn som ammas ar anvindning under amning kontraindicerat (se avsnitt
4.3).

Fertilitet

Baserat pa resultat fran djurstudier (se avsnitt 5.3) och liakemedlets verkningsmekanism kan
imlunestrant minska fertiliteten hos kvinnor och mén i reproduktiv alder.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Imlunestrant har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.
Eftersom trotthet och asteni har rapporterats med imlunestrant ska dock forsiktighet iakttas av
patienter som upplever denna biverkning nér de framfor fordon eller anvinder maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

De vanligaste och kliniskt mest relevanta biverkningarna var forhdjt ALAT (34,3 %), forhojt ASAT
(33,2 %), utmattning (25,7 %), diarré (22,5 %), illaméende (20,1 %) och kriakningar (9,0 %).

Den enda biverkning som ledde till utsdttning hos fler dn 1 patient var forhojt ALAT (0,8 %).

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningsfrekvenserna som anges nedan baseras pa poolade data fran 378 patienter som
behandlades med 400 mg imlunestrant en gédng dagligen i en randomiserad, 6ppen multicenterstudie i
fas 3 (EMBER-3) och en 6ppen multicenterstudie i fas 1a/1b med dosupptrappning och forlangd
behandling (EMBER).

I nedanstaende tabell redovisas biverkningarna enligt MedDRA:s organsystem och efter frekvens.
Frekvenserna anges som: mycket vanliga (1/10), vanliga (1/100, < 1/10), mindre vanliga (1/1 000,

< 1/100), sdllsynta (1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) och ingen kéind frekvens (kan
inte berdknas fran tillgéngliga data). Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i fallande
allvarlighetsgrad.



Tabell 3: Biverkningar hos patienter som fir imlunestrant

Organsystem Mycket vanliga Vanliga
Metabolism och nutrition Minskad aptit *
Centrala och perifera nervsystemet Huvudvirk
Blodkiirl Vends tromboembolism *
Virmevallning *
Andningsvigar, brostkorg och Hosta ®
mediastinum
Magtarmkanalen Diarré
Illamaende Krakningar
Forstoppning
Buksmarta®
Muskuloskeletala systemet och bindviv Led- och
muskelsmérta °
Ryggsmairta
Allminna symtom och/eller symtom vid Trotthet
administreringsstéllet
Undersokningar och provtagningar ° Forhojt ALAT
Forhojt ASAT
Forhojda triglycerider

#Samlingsterm for analoga rekommenderade termer.

® Samlingsterm for de rekommenderade termerna artralgi, myalgi, muskuloskeletalt obehag,
muskuloskeletal brostsmérta, muskuloskeletal smérta, smérta i extremitet, halsryggssmarta.
¢ Baserat pé laboratorieanalyser

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella biverkningssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtomen pa 6verdosering har inte faststillts. De ldkemedelsbiverkningar som rapporterades vid
doser som dversteg den rekommenderade dosen dverensstimde med den etablerade sékerhetsprofilen
(se avsnitt 4.8). De vanligaste biverkningarna vid hdgre doser var diarré, illamaende, utmattning och
artralgi. Det finns ingen kénd antidot mot 6verdosering av imlunestrant. Patienterna ska dvervakas
noga och stddjande vérd ska ges.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Annu ej tilldelad, ATC-kod: Annu ej tilldelad.

Verkningsmekanism

Imlunestrant ar en antagonist (blockerare) och nedreglerare av vildtyp- och muterad 6strogenreceptor
o (ERa), vilket leder till hdmning av Gstrogenreceptorberoende gentranskription och cellproliferation i
ER+ brostcancerceller.

Farmakodynamisk effekt

Hjdrtats elektrofysiologi
Effekten av monoterapi med imlunestrant pd QTc-intervallet har utvirderats hos 79 patienter med
matchande farmakokinetik och QTcF-prover i EMBER. Resultaten visade ingen effekt av
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imlunestrantkoncentrationen pa QTc-intervallet vid doser fran 200 mg till 1 200 mg, dir 6vre
gransvirdet for 90 % KI av genomsnittligt delta-QTc var mindre &n 10 ms vid Cpax f6r 400 mg
(forandring fran baslinjen var 1,72 msek; 90 % KI: —-0,43; 3,87).

Klinisk effekt och sdkerhet

Effekt och sékerhet for imlunestrant utvarderades i EMBER-3, en global, randomiserad, 6ppen fas 3-
studie pa vuxna patienter med ER+, HER2-, lokalt avancerad (inte lamplig for kurativ behandling
genom operation) eller metastaserad brostcancer (mBC), som hade behandlats med en
aromatashdmmare, enbart eller i kombination med en CDK4/6-hdmmare.

Lampliga patienter var pre-, peri- och postmenopausala kvinnor eller mén (> 18 &r) med ER-positiv,
HER2-negativ avancerad brostcancer som tidigare hade fatt en aromatashdmmare, enbart eller i
kombination med en CDK4/6-himmare, som adjuvant behandling eller vid metastaserad sjukdom.
Patienterna hade antingen fatt aterfall under adjuvant behandling eller inom 12 manader efter avslutad
adjuvant behandling med en aromatashdmmare enbart eller i kombination med en CDK4/6-hdmmare
for tidig brostcancer, fatt aterfall > 12 manader efter avslutad adjuvant behandling {6ljt av
sjukdomsprogression pé eller efter en aromatashdmmare enbart eller i kombination med en CDK4/6-
hdammare, eller diagnostiserats med de novo metastaserad sjukdom och haft sjukdomsprogression pa
eller efter en aromatashdmmare enbart eller i kombination med en CDK4/6-hdmmare. Samtliga
patienter méaste ha funktionsstatus 0 eller 1 enligt Eastern Cooperative Oncology Group (ECOGQG),
adekvat organ funktion samt utvirderingsbara lesioner enligt Response Evaluation Criteria in Solid
Tumours (RECIST) version 1.1, d.v.s. métbar sjukdom eller enbart skelettsjukdom med
beddmningsbara lesioner. LHRH-agonister gavs till pre- och perimenopausala kvinnor samt till mén.
Patienter med symtomatisk metastaserad visceral sjukdom och patienter med hjartkomorbiditet
exkluderades.

Patienterna rekryterades oavsett ESR1-mutationsstatus. ESR1-mutationsstatus bestdimdes grundat pé
cirkulerande tumdérdeoxiribonukleinsyra (ctDNA) i blodet med anviandning av Guardant360 CDx-
analys. Ett resultat ansags vara ESR1-positivt om minst en av 34 fordefinierade ESR 1-varianter
uppticktes: E380A, E380D, E380K, E380Q, E380V, M421 V422delinsl, V422 E423del, V422del,
S463F, S463P, L469V, L536F, L536G, L536H, L5361, L536K, L536N, L536P, L536Q, L536R,
L536V, Y537C, Y537D, Y537G, Y537H, Y537N, Y537P, Y537Q, Y537S, D538E, D538G, D538H,
D538N, D538V. Av dessa identifierades 17 varianter hos deltagarna i EMBER-3-studien: E380K,
E380Q, V422del, S463P, L469V, L536H, L536K, L536P, L536Q, L536R, Y537C, Y537D, Y537N,
Y537S, D538E, D538G, D538N.

Totalt randomiserades 874 patienter i forhallandet 1:1:1 till tre behandlingsarmar: 400 mg peroral
daglig administrering av Inluriyo (arm A), provarens val av standardbehandling (SOC) (fulvestrant
eller exemestan) (arm B), eller 400 mg peroral daglig administrering av Inluriyo i kombination med
abemaciklib (arm C). Av de 330 patienter som randomiserades till prévarens val av endokrin
behandling (arm B) fick 292 fulvestrant (90 %) och 32 fick exemestan (10 %). Randomiseringen
stratifierades efter tidigare behandling med CDK4/6-hdmmare (ja eller nej), forekomst av viscerala
metastaser (ja eller nej) och region (Ostasien eller Nordamerika/Visteuropa eller Ovriga). Demografi
och baslinjekaraktéristika var jamforbara i behandlingsarmarna. Demografiska data f6r den totala
studiepopulationen vid baslinjen var som f6ljer: medianalder 61 ar (intervall: 27-89) och 13 % var

> 75 ar, 99 % var kvinnor, 56 % var kaukasier, 30 % asiater, 3 % svarta och 11 % var ovriga eller
saknade. Majoriteten av patienterna behandlades enligt andra linjens avancerade behandling (67 %)
kontra forsta linjens behandling (33 %), och majoriteten hade tidigare fatt CDK4/6i (60 %), varav

37 % hade fatt palbociklib, 15 % ribociklib och 3 % abemaciklib. ECOG-funktionsstatus vid baslinjen
var 0 (65 %) eller 1 (35 %). Patientdemografin for patienter med ESR1-muterade tumorer var generellt
representativ for den bredare studiepopulationen.

Primért effektmatt var progressionsfri 6verlevnad (PFS) enligt provarens bedomning. Det viktigaste
sekundédra effektméattet i EMBER-3 var total 6verlevnad (OS).



EMBER-3: Inluriyo som monoterapi till patienter med ESR1m

Vid den priméra analysen (brytdatum 24 juni 2024) observerades en statistiskt signifikant forbattring
av PFS hos patienter som fick Inluriyo som monoterapi, i jimforelse med standardbehandling i
undergruppen med ESR1m. Jamforelsen mellan Inluriyo som monoterapi och standardbehandling var
inte statistiskt signifikant i ITT-populationen. Effektresultat i ESR 1m-undergruppen finns i tabell 4
och figur 1.

Tabell 4: Sammanfattning av effektdata for patienter med ESR1m som behandlades med
Inluriyo som monoterapi i EMBER-3

Inluriyo Standardbehandling
N=138 N=118
Progressionsfri 6verlevnad
Antal hiandelser, n (%) 109 (79,0) 102 (86,4)
Median-PFS, manader (95 % 5,5 3,8
KI)* (3,9;7.4) (3,7; 5,5)
Riskkvot (95 % KI)** 0,617 (0,464; 0,821)
p-vérde (2-sidigt)** 0,0008

KI=konfidensintervall; ESR1 = dstrogenreceptor 1.

*Kaplan-Meier-estimat; 95 % KI baserat pd Brookmeyer-Crowley-metoden.

**Fran en Cox proportionell riskmodell och ett stratifierat log-ranktest stratifierat efter tidigare behandling med
CDK4/6-hammare (ja eller nej) och forekomst av viscerala metastaser (ja eller nej).

Brytdatum 24 juni 2024

Figur 1: Kaplan-Meier-kurva for progressionsfri 6verlevnad for patienter med ESR1m som
behandlades med Inluriyo som monoterapi i EMBER-3

100 1 HR (95 % KI): 0.617 (0.464: 0,821)
{ Stratifierat p-virde enligt log-rank: 0,0008
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I den CDK4/6i-naiva undergruppen var median-PFS i Inluriyo-armen 11,1 ménader (95 % KI: 5,5;
16,5) jamfort med 5,7 ménader (95 % KI: 3,8; 7,4) i gruppen som fick standardbehandling (HR = 0,42;
95 % KI: 0,25; 0,72). I gruppen som tidigare behandlats med CDK4/6i var median-PFS i Inluriyo-



armen 3,9 ménader (95 % KI: 2,0; 6,0) jamfort med 3,7 manader (95 % KI: 2,2; 4,6) i gruppen som
fick standardbehandling (HR = 0,72; 95 % KI: 0,52; 1,0).

Vid den tredje interimsanalysen av OS (brytdatum 18 augusti 2025) observerades 128 hindelser i de
tva armarna. HR var 0,60 (95 % KI: 0,43; 0,86).

Pediatrisk population

Europeiska lidkemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
imlunestrant for alla grupper av den pediatriska populationen for brostcancer (information om
pediatrisk anviandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

I en populationsfarmakokinetisk analys dr genomsnittlig (CV%) Cmax for imlunestrant vid steady state
141 ng/ml (45 %) och AUCq.241 ar 2 400 ng*h/ml (46 %) efter administrering av den rekommenderade
dosen pa 400 mg en géng dagligen. Cmax och AUC f6r imlunestrant 6kar proportionellt inom
dosintervallet 200 mg till 1 200 mg en gang dagligen (0,5 till 3 ganger den godkidnda rekommenderade
dosen).

Absorption

Genomsnittlig (CV %) absolut biotillgdnglighet for imlunestrant efter en peroral engangsdos pa
400 mg &r 10,5 % (32 %). Mediantiden for att nd maximal plasmakoncentration (tmax) ar ungefér
4 timmar.

Effekt av foda

Administrering av imlunestrant 400 mg tillsammans med en fettsnil méltid (cirka 400-500 kalorier
varav 100-125 kalorier fran fett) 6kade Cmax med 3,55 ganger och AUC o) med 2,04 ganger jamfort
med administrering pé fastande mage. Exponeringen for imlunestrant nér det tas tillsammans med en
fettrik méltid &r okénd.

Distribution

I en populationsfarmakokinetisk analys dr den genomsnittliga (CV %) skenbara centrala
distributionsvolymen for imlunestrant 4 310 1 (69 %) hos patienter med avancerad eller metastaserad
brostcancer. Hos ménniska dr imlunestrant till 99,93 %-99,96 % proteinbundet vid kliniskt relevanta
koncentrationer.

Metabolism

Imlunestrant metaboliseras genom sulfatering, CYP3A4-oxidering och direkt glukuronidering.

In vitro-studier visade att imlunestrant dr substrat for P-gp men inte substrat for BCRP, OCT1,
OATPI1BI eller OATP1B3.

Samtidig administrering av imlunestrant och kinidin (P-gp-hdmmare) hade ingen kliniskt betydelsefull
effekt pa imlunestrants farmakokinetik.

Eliminering
Elimineringshalveringstiden for imlunestrant dr cirka 30 timmar och genomsnittlig (CV %) skenbar

clearance ér 166 I/h (51 %). Efter en engéngsdos av radioaktivt mérkt imlunestrant 400 mg till friska
forskningspersoner dterfanns 97,3 % av dosen i feces och 0,278 % i urinen.
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Sarskilda populationer

Effekt av dlder, etnicitet och kroppsvikt
I en populationsfarmakokinetisk analys hade &lder (intervall: 28-95 &r), etnicitet och kroppsvikt
(intervall: 36145 kg) ingen kliniskt betydelsefull effekt pa imlunestrants farmakokinetik.

Nedsatt leverfunktion

Man sag inga kliniskt relevanta avvikelser i imlunestrants farmakokinetik hos forskningspersoner med
latt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh A). AUC for obundet imlunestrant 6kade 1,82 ganger hos
forskningspersoner med mattligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh B) och 2,33 ganger hos
forskningspersoner med gravt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh C).

Nedsatt njurfunktion

I en populationsfarmakokinetisk analys hade 14tt nedsatt njurfunktion (60 ml/min < eGFR

< 90 ml/min) och méttligt nedsatt njurfunktion (30 ml/min < eGFR < 60 ml/min) ingen effekt pa
exponeringen for imlunestrant. Effekten av gravt nedsatt njurfunktion (15 ml/min < eGFR < 30
ml/min) tyder pa att exponeringen skulle kunna 6ka, baserat pa begransade data fran tva
studiedeltagare. Imlunestrants farmakokinetik hos dialyspatienter &r okénd.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Toxicitet vid upprepad dosering

Studier med upprepad dosering har utforts pa ratta och icke-ménskliga primater for att beskriva
lakemedlets toxicitet. Biverkningar som observerades vid kliniskt relevanta exponeringsnivéer var
dggstockscystor och markant 6kning av dggstockarnas vikt, atrofiskt endometrium och myometrium i
uterus, liksom av epitel och stroma i cervix samt vaginalt epitel hos icke-ménskliga primater. En
mindre, ¢j skadlig, vakuolisering av makrofager i mesenteriella lymfkortlar och ileum hos icke-
minskliga primater intrédffade vid exponeringar som var 0,8 génger respektive 11 ganger hdgre dn hos
ménniska (AUCy.24) vid 400 mg. Liknande effekter observerades hos ratta vid exponeringar som var
4 ganger hogre édn hos ménniska (AUCy.24) vid 400 mg. Andra viktiga effekter hos ratta var hyperplasi
av urinbldsans 6vergangsepitel, minimal till mild njurtubuli degeneration, minimal inflammation i
njurbédckenet, minimal till 14tt degeneration av linsfibrer, en ¢j skadlig hypertrofi av distala delen av
hypofysen hos hondjur, en ej skadlig minskning av hypofysens vikt samt en ej skadlig atrofi eller
hypertrofi av binjurebarken, vilka intréffade vid exponeringar som var minst 4 ganger hogre &n hos
manniska (AUCy.24) vid 400 mg.

Gentoxicitet
Géngse studier avseende gentoxicitet visade inte négra sirskilda risker for ménniska.

Reproduktionseffekter och effekter pa utveckling

Baserat pa resultat av djurstudier och pa lakemedlets verkningsmekanism kan imlunestrant paverka
miéns och kvinnors fertilitet, 1 de flesta fall reversibelt, samt leda till fosterskador om det administreras
under graviditet. Ovarialcystor och atrofi av vagina, cervix eller uterus observerades hos ratta och apa
vid exponeringar som var 4 respektive 0,8 ganger hogre 4an AUCy.,4 hos ménniska vid 400 mg.
Ytterligare reproduktionspéverkan sags hos ratta, sisom upphord dstruscykel, lobuldr hyperplasi eller
hypertrofi av brostkortelepitel hos hondjur, spermatidretention och celldebris i epididymis lumen, vid
exponeringar som var minst 4 ganger hogre 4n AUCy.24 hos méinniska. Administrering av imlunestrant
till draktiga rattor under organogenesen ledde till toxicitet hos moderdjuret, tidig férlossning,
embryododlighet och teratogena fosterskador vid exponeringar hos moderdjuret som var mindre &n
eller lika med terapeutisk exponering hos ménniska.
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Karcinogenicitet

I den 26 veckor langa karcinogenicitetsstudien pé transgena moss fick rasH2-mdss perorala
imlunestrantdoser péa 5, 375 eller 750 mg/kg, vilket ledde till en 6kad férekomst av benigna och
maligna stromatumdrer i konscellerna (granulosaceller och blandceller) i dggstockarna hos mossen vid
alla dosnivaer. Dessa doser motsvarar 2, 32 respektive 41 ganger AUC hos ménniska vid den
rekommenderade dosen. Induktion av sddana tumdrer dverensstimmer med de farmakologiskt
relaterade endokrina feedbackforandringarna i gonadotropinnivaerna som orsakas av ett antidstrogen.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Tablettkdrna

Kroskarmellosnatrium (E 468)

Hydroxipropylcellulosa (E 463)

Magnesiumstearat (E 470b)
Cellulosa, mikrokristallin (E 460)

Filmdragering

Makrogoler (E 1521)

Polyvinylalkohol (E 1203)

Talk (E 553b)

Titandioxid (E 171)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister av polyklortrifluoretylen (PCTFE)/polyvinylklorid (PVC) forslutna med aluminiumfolie i
forpackningar om 14, 28, 42, 56, 70 eller 168 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Nederldanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/2003/001

EU/1/25/2003/002

EU/1/25/2003/003

EU/1/25/2003/004

EU/1/25/2003/005

EU/1/25/2003/006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Recipharm Leganés S.L.U.
Calle Severo Ochoa 13
Leganés, Madrid 28914
Spanien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som ldmnas ut mot sirskilt recept och som med begransningar ldmnas ut mot recept (se
bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att ldimna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning 6ver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska lIdmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta ldkemedel inom 6 manader efter godkédnnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den dverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet
for forsiljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten
e nir riskhanteringssystemet &ndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (fér
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG MED 200 MG FILMDRAGERADE TABLETTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Inluriyo 200 mg filmdragerade tabletter
imlunestrant

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 200 mg imlunestrant (som tosilat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerade tabletter

14 filmdragerade tabletter
28 filmdragerade tabletter
42 filmdragerade tabletter
56 filmdragerade tabletter
70 filmdragerade tabletter
168 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel ska kasseras pa lampligt sétt.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Nederldanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/25/2003/001 14 filmdragerade tabletter
EU/1/25/2003/002 28 filmdragerade tabletter
EU/1/25/2003/003 42 filmdragerade tabletter
EU/1/25/2003/004 56 filmdragerade tabletter
EU/1/25/2003/005 70 filmdragerade tabletter
EU/1/25/2003/006 168 filmdragerade tabletter

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Inluriyo 200 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER FOR 200 MG FILMDRAGERADE TABLETTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Inluriyo 200 mg tabletter
imlunestrant

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Lilly

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Inluriyo 200 mg filmdragerade tabletter
imlunestrant

vDetta lakemedel dr foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Inluryo ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Inluriyo

Hur du tar Inlyriyo

Eventuella biverkningar

Hur Inluriyo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sunbkwd—

1. Vad Inluriyo ér och vad det anviinds for

Inluriyo ar ett cancerlikemedel som innehéller den aktiva substansen imlunestrant. Det tillhor en
grupp lidkemedel som kallas selektiva 0strogenreceptornedreglerare.

Inluriyo anvénds for att behandla vuxna med en viss typ av brostcancer som &r lokalt framskriden eller
har spridit sig till andra delar av kroppen (metastaserat), och vars cancer inte har svarat pa eller har
forsamrats efter minst en hormonbehandling. Det anvinds nir cancercellerna har dstrogenreceptorer
(&4r ER-positiva) och inte har ménga receptorer av en typ som kallas epidermal tillvaxtfaktorreceptor 2
(a&r HER2-negativa). Inluriyo kan endast anvéndas till patienter som har vissa fordndringar
(mutationer) i en gen som kallas ESR1.

Hos fertila kvinnor, kvinnor i dvergéngsfasen till klimakteriet, samt hos min, ska behandling med
Inluriyo kombineras med en luteiniserande hormonfriséttande hormon-agonist (LHRH-agonist).

Sa hér fungerar Inluriyo

Ostrogenreceptorer ir proteiner som finns i cellerna och som aktiveras nir hormonet dstrogen fister
vid dem. Nér Ostrogen faster vid dessa receptorer kan det i vissa fall leda till att cancerceller utvecklas
och forokar sig. Imlunestrant féster vid Ostrogenreceptorerna i cancercellerna. Det gor att receptorerna
bryts ner och inte lingre fungerar. Genom att blockera och minska aktiviteten hos dstrogenreceptorer
kan imlunestrant bromsa tillvdxt och spridning av brdstcancer och bidra till att doda cancercellerna.

2. Vad du behéver veta innan du tar Inluriyo

Ta inte Inluriyo
- om du ammar
- om du &r allergisk mot imlunestrant eller ngot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
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Barn och ungdomar
Inluriyo ska inte anvindas till barn och ungdomar under 18 ér eftersom det inte &r avsett for
behandling av brostcancer i denna aldersgrupp.

Andra liikemedel och Inluriyo

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Vissa ldkemedel kan ndmligen paverka hur Inluriyo verkar och Inluriyo kan péverka hur
andra ldkemedel verkar. Till exempel kan nagot av lakemedlen fa samre effekt, eller s& okar
sannolikheten for att du far biverkningar.

Det &r sérskilt viktigt att du innan du tar Inluriyo talar om for lékare eller apotekspersonal om du tar
foljande:

dabigatran etexilat (fér behandling eller forebyggande av blodproppar)
dextrometorfan (hostdimpande ldkemedel)

digoxin (for behandling av hjértsjukdomar)

rosuvastatin (for behandling av hogt kolesterolvérde)

itrakonazol (for behandling av svampinfektioner)

karbamazepin (for behandling av epileptiska anfall)

fenytoin (for behandling av epileptiska anfall)

rifampicin (for behandling av bakterieinfektioner)

johannesort (for behandling av litt nedstamdhet).

O 0O O OO OO0 O0O0

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Inluriyo kan orsaka fosterskador. Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, rddfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Om du ir man eller kvinna och &r fertil méste du anvinda ett effektivt preventivimedel under
behandlingen med Inluriyo och i minst 1 vecka efter avslutad behandling. Fraga din likare om
lampliga metoder. Om du &r kvinna och kan bli gravid kommer din lékare att kontrollera att du inte ar
gravid innan du borjar med Inluriyo. Det kan betyda att man gor ett graviditetstest. Tala omedelbart
om for ldkaren om du blir gravid.

Amning
Du ska inte amma medan du tar Inluriyo. Det dr oként om Inluriyo utséndras i brostm;jolk.

Fertilitet
Inluriyo kan forsdmra fertiliteten hos mén och kvinnor. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du
planerar att skaffa barn.

Korformaga och anviindning av maskiner

Inluriyo har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.
Eftersom trotthet och svaghet har rapporterats hos en del patienter som tar Inluriyo ska du dock vara
forsiktig nar du framfor fordon eller anvinder maskiner om du far dessa biverkningar.

Inluriyo innehéller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Inluriyo

Ta alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du ér oséker.

Rekommenderad dos Inluriyo dr 400 mg (tva filmdragerade tabletter a 200 mg) en gang dagligen.
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Om du far leverproblem kan lékaren minska dosen till 200 mg en gang dagligen.

Om du far vissa biverkningar medan du tar Inluriyo kan ldkaren minska dosen, géra uppehall i
behandlingen tills biverkningarna forsvinner, eller avbryta behandlingen permanent.

Likaren kommer att tala om for dig exakt hur manga tabletter du ska ta.
Ta Inluriyo pa fastande mage, minst 2 timmar fore eller 1 timme efter maltid.

Inluriyo ska tas vid ungefar samma tid varje dag. Tabletterna ska svéljas hela. De fér inte tuggas,
krossas eller delas innan de svéljs. Detta lakemedel kan vara skadligt for personer som inte ordinerats
Inluriyo.

Om du har tagit for stor méingd av Inluriyo

Om du har tagit for ménga tabletter Inluriyo ska du omedelbart kontakta lékare eller apotekspersonal
eller uppsoka sjukhus for radgivning. Ta med dig tabletterna och denna bipacksedel. Medicinsk
behandling kan bli nddviandig.

Om du har glomt att ta Inluriyo

- Om det har gitt mindre &n 6 timmar efter den tid d& du brukar ta en dos: Ta den missade dosen
omedelbart. Ta nista dos vid den vanliga tiden nista dag.

- Om det har gétt mer &n 6 timmar efter den tid d& du brukar ta en dos: Hoppa dver den missade
dosen. Ta nésta dos vid den vanliga tiden nista dag.

- Vid krakningar: Ta inte en ny dos. Ta nésta dos vid den vanliga tiden nédsta dag.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.

Om du slutar att ta Inluriyo
Sluta inte ta Inluriyo om inte lékaren séger att du ska gora det. Kontinuerlig behandling &r viktig och
om du avbryter behandlingen utan att likaren sagt det kan ditt tillstdnd forvérras.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far nagon av foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)
. forhojda leverenzymer, uppmétta i blodprover (férhdjt alaninaminotransferas [ALAT], forhojt
aspartataminotransferas [ASAT])
utmattning
smarta 1 leder, skelett och muskler
diarré
forhdjda nivaer av triglycerider, en typ av fett som finns i blodet
illaméende
ryggsmarta.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
. forstoppning

magsmartor

hosta

kriakningar

huvudvirk

24



° minskad aptit
. viarmevallningar
° blodproppar i venerna (vends tromboembolism).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur Inluriyo ska forvaras
Forvara detta liakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter EXP. Utgéngsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel om du mérker att forpackningen ar skadad eller visar tecken pa att ha
manipulerats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen dr imlunestrant. Varje filmdragerad tablett innehaller 200 mg
imlunestranttosilat motsvarande 200 mg imlunestrant.

Ovriga innehéallsémnen ir:

e Tablettkdrna: kroskarmellosnatrium (E 468), hydroxipropylcellulosa (E 463),
magnesiumstearat (E 470b), mikrokristallin cellulosa (E 460) (se avsnitt 2 ”Inluriyo
innehéller natrium”).

e Filmdragering: makrogol (E 1521), polyvinylalkohol (E 1203), talk (E 553b), titandioxid
(E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Inluriyo 200 mg ar en vit, kapselformad filmdragerad tablett (tablett) med matten 14 x 7,5 mm,
praglad med ” LILLY” pé ena sidan och 1717 samt en avlang fyruddig stjarna pa andra sidan.

Den finns i blisterférpackningar om 14, 28, 42, 56, 70 och 168 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning

Eli Lilly Nederland B.V.

Papendorpseweg 83

3528 BJ Utrecht
Nederldnderna
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Tillverkare

Recipharm Leganés S.L.U.
Calle Severo Ochoa 13
Leganés, Madrid 28914
Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84 Tel: + 370 (5) 2649600
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
TTI ”Enu Jlunu Henepnaug" b.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten.: +359 2 491 41 40 Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel.: +36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: +356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +49-(0) 6172 273 2222 Tel: +31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EALGOa Osterreich
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +34-91 663 50 00 Tel.: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: +351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.0.

Simi: +354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
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Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: +358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.cu
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