BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstdnkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lazcluze 80 mg filmdragerade tabletter
Lazcluze 240 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Lazcluze 80 mg filmdragerade tabletter

En filmdragerad tablett innehéller 80 mg lazertinib (som mesylatmonohydrat).

Lazcluze 240 mg filmdragerade tabletter

En filmdragerad tablett innehaller 240 mg lazertinib (som mesylatmonohydrat).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett.

Lazcluze 80 mg filmdragerade tabletter

Gul, 14 mm, oval tablett, priglad med ”LZ” pa ena sidan och ”80” pé andra sidan.

Lazcluze 240 mg filmdragerade tabletter

Radlila, 20 mm, oval tablett, priglad med ”LZ” pa ena sidan och 240 pa andra sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Lazcluze i kombination med amivantamab &r avsett for forsta linjens behandling av vuxna patienter
med avancerad icke-smadcellig lungcancer (NSCLC) med EGFR exon 19-deletion eller
substitutionsmutation L858R i exon 21.

4.2 Dosering och administreringss:itt

Behandling med Lazcluze ska sittas in av ldkare med erfarenhet av att anvdnda cancerldkemedel.
Innan behandling med Lazcluze inleds maste positiv EGFR-status i tumorvévnads- eller plasmaprover
faststéllas med en validerad testmetod. Om ingen mutation detekteras i ett plasmaprov ska

tumorvévnad testas, om sadan finns i tillgénglig i tillricklig mingd och kvalitet, pa grund av risken for
falskt negativa resultat med plasmatest.



Dosering

Den rekommenderade dosen av Lazcluze ar 240 mg en gang dagligen i kombination med
amivantamab.

Det rekommenderas att Lazcluze administreras nér som helst fore amivantamab nér det ges samma
dag. Se avsnitt 4.2 i produktresumén for amivantamab-ldkemedlet for information om rekommenderad

dosering av amivantamab.

Vendsa tromboemboliska hindelser (VTE) vid samtidig anvindning av amivantamab

Vid inledande behandling ska profylaktisk antikoagulantia administreras for att forhindra vendsa
tromboemboliska hindelser (VTE) hos patienter som far Lazcluze i kombination med amivantamab. I
enlighet med kliniska riktlinjer ska patienterna fa profylaktisk dos av antingen ett direktverkande oralt
antikoagulantium (DOAC) eller ett lagmolekylért heparin (LMWH). Anvindning av vitamin K-
antagonister rekommenderas inte.

Hud- och nagelreaktioner

Profylaktisk behandling med orala och topikala antibiotika rekommenderas for att minska risken for
och svarighetsgraden av hud- och nagelreaktioner hos patienter som far Lazcluze i kombination med
amivantamab. Icke-komedogen fuktkrdm for huden (ceramidbaserad eller andra formuleringar som
ger langvarig aterfuktning av huden och utan torkmedel &r att foredra) i ansiktet och pa hela kroppen
(utom harbotten) och klorhexidinldsning for att tvétta hander och fotter reckommenderas ocksa.
Patienterna ska instrueras att begrénsa sin exponering for sol under kombinationsbehandlingen och i
2 ménader efter kombinationsbehandlingen med Lazcluze. For ytterligare information om profylax
mot hud- och nagelreaktioner, se avsnitt 4.4.

Behandlingstid

Behandlingen ska fortsatta fram till sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet.

Missad dos

Om en planerad dos av Lazcluze missas kan den administreras inom 12 timmar. Om det har gatt mer

an 12 timmar sedan dosen skulle ha getts, ska den missade dosen inte administreras och nésta dos ska
administreras enligt det vanliga doseringsschemat.

Dosdndringar
Rekommenderade dosminskningar vid biverkningar finns i tabell 1.

Tabell 1: Rekommenderade dosminskningar av Lazcluze vid biverkningar

Dosminskning Rekommenderad dos
Startdos 240 mg en ging dagligen
1:a dosminskning 160 mg en gang dagligen
2:a dosminskning 80 mg en gang dagligen
3:e¢ dosminskning Satt ut Lazcluze

Dosiéndringar vid specifika biverkningar finns i tabell 2.

Se avsnitt 4.2 i produktresumén fér amivantamab for information om rekommenderade doséndringar
av amivantamab.




Tabell 2: Rekommenderade dosindringar for Lazcluze och amivantamab vid
biverkningar*

Biverkning Allvarlighetsgrad Doséindring

Interstitiell Alla grader o Sitt tillfalligt ut Lazcluze och
lungsjukdom amivantamab vid misstanke om
(ILD)/pneumonit interstitiell lungsjukdom/pneumonit.

o Sitt ut Lazcluze och amivantamab
permanent om interstitiell
lungsjukdom/pneumonit bekréftas.

Venosa Héndelser med klinisk o Satt tillfalligt ut Lazcluze och
tromboemboliska instabilitet (t.ex. amivantamab tills patienten ar kliniskt
héindelser (VTE) andningssvikt eller stabil. Darefter kan bada ldkemedlen

(se avsnitt 4.4)

hjartdysfunktion)

aterinsittas med samma dos.

Aterkommande
VTE-héndelse trots
antikoagulation pa terapeutisk
niva

Sétt ut amivantamab permanent.
Behandlingen med Lazcluze kan
fortsatta med samma dos.

Hud- och
nagelreaktioner
(se avsnitt 4.4)

Grad 1

Understodjande vérd ska inledas om
det ar kliniskt indicerat.
Omviérdera efter 2 veckor.

Grad 2

Understodjande vérd ska inledas om
det ar kliniskt indicerat.

Om det inte skett ndgon forbattring
efter 2 veckor, minska dosen av
amivantamab och fortsitt med
Lazcluze.

Omvérdera varannan vecka och om
ingen forbittring sker ska Lazcluze-
dosen minskas tills < grad 1 (tabell 1).

Grad 3

Understodjande vérd ska inledas om
det &r kliniskt indicerat.

Satt ut Lazcluze och amivantamab.
Efter dterhdmtning till < grad 2 ska
bada likemedlen aterinsittas med
samma dos eller dosminskning
Overviagas, helst med minskning av
amivantamab-dosen forst.

Om det inte sker ndgon forbéttring
inom 2 veckor, sitt ut bade Lazcluze
och amivantamab permanent.

Grad 4 (inklusive allvarliga
bull6sa, blasbildande eller
exfolierande hudreaktioner,
t.ex. toxisk epidermal

Sétt ut amivantamab permanent och
g0r uppehall med Lazcluze.

Satt tillfalligt ut Lazcluze tills < grad 2
eller baseline uppnaés.

nekrolys) o Efter aterhdmtning till < grad 2, sétt
ater in Lazcluze med samma dos.
Levertoxicitet Grad 34 e Sitt ut Lazcluze och amivantamab.

Efter dterhdamtning till < grad 1, ska
bada ldkemedlen aterinséttas med
samma dos eller dosminskning
overvégas, helst med minskning av
amivantamab-dosen forst.




Parestesi Grad 34 e Understodjande vérd ska inledas.

o Sitt tillfdlligt ut Lazcluze tills < grad 1
eller baseline uppnas. Sitt ater in
Lazcluze med samma dos eller
overvig dosminskning.

o Overviig att permanent sitta ut
Lazcluze om aterhdmtning inte sker
inom 4 veckor.

Diarré Grad 3 o Understodjande vérd ska inledas.

o Sitt ut Lazcluze och amivantamab.
Efter dterhdmtning till < grad 1, ska
bada likemedlen aterinsittas med
samma dos eller dosminskning
Overviagas, helst med minskning av
amivantamab-dosen forst.

Grad 4 o Understodjande vérd ska inledas.

o Sitt ut Lazcluze och amivantamab.
Efter dterhdmtning till < grad 1 ska
dosen minskas, helst med minskning
av amivantamab-dosen forst.

Stomatit Grad 34 o Sitt ut Lazcluze och amivantamab.

e Efter aterhdmtning till < grad 2 ska
béada likemedlen aterinséttas med
samma dos eller dosminskning
Overviagas, helst med minskning av
amivantamab-dosen forst.

Ovriga biverkningar | Grad 34 o Sitt tillfalligt ut Lazcluze och
amivantamab tills biverkningen har
gétt tillbaka till < grad 1 eller baseline.

e Ateruppta behandlingen med ett eller
bada likemedlen, men éterinsétt helst
Lazcluze forst med minskad dos,
sévida det inte finns en stark misstanke
om att biverkningen &r relaterad till
Lazcluze.

e Overvig att permanent sitta ut bade
Lazcluze och amivantamab om
aterhémtning inte sker inom 4 veckor.

Se avsnitt 4.2 i produktresumén fér amivantamab for information om rekommenderad dosering av amivantamab.

Sérskilda populationer

Aldre
Inga dosjusteringar dr nddvéndiga (se avsnitt 4.8, 5.1 och 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Baserat pa farmakokinetiska (PK) populationsanalyser behdvs ingen dosjustering hos patienter med
latt, mattligt eller allvarligt nedsatt njurfunktion. Data for patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion
ar begransade. Lazertinibs farmakokinetik hos patienter med terminal njursjukdom &r okénd.
Forsiktighet ska iakttas hos patienter med terminal njursjukdom (se avsnitt 5.2).



Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering behovs hos patienter med létt eller mattligt nedsatt leverfunktion. Lazertinibs
farmakokinetik hos patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion &r okénd. Forsiktighet ska iakttas hos
patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Det finns ingen relevant anvéndning av lazertinib for en pediatrisk population vid behandling av icke-
smécellig lungcancer.

Administreringssétt

Lazcluze ska sviljas. Tabletterna ska sviljas hela med eller utan mat. Tabletterna fér inte krossas,
delas eller tuggas.

Om krakningar intraffar ska nésta dos tas nista dag, oavsett nar Lazcluze har intagits.

4.3 Kontraindikationer

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

Interstitiell lungsjukdom/pneumonit

Interstitiell lungsjukdom (ILD) eller ILD-liknande biverkningar (t.ex. pneumonit), inklusive dodsfall,
har rapporterats hos patienter som behandlats med lazertinib och amivantamab (se avsnitt 4.8).
Patienter med ILD i anamnesen, ldkemedelsinducerad ILD, stralningspneumonit som kriavde
steroidbehandling eller andra tecken pa kliniskt aktiv ILD uteslots fran den pivotala kliniska studien.

Patienter ska dvervakas avseende symtom som tyder pa interstitiell lungsjukdom/pneumonit (t.ex.
andndd, hosta, feber). Om symtom upptriader ska behandlingen med Lazcluze avbrytas i véntan pa
utredning av dessa symtom. Missténkt interstitiell lungsjukdom eller ILD-liknande biverkningar ska
utvdrderas och lamplig behandling ska paborjas efter behov. Lazcluze ska séttas ut permanent hos
patienter med bekriéftad interstitiell lungsjukdom eller ILD-liknande biverkningar (se avsnitt 4.2).

Venosa tromboemboliska hindelser (VTE)

Hos patienter som fick Lazcluze i kombination med amivantamab rapporterades venosa
tromboemboliska hiandelser (VTE), inklusive djup ventrombos (DVT) och lungemboli (PE), inklusive
dodsfall (se avsnitt 4.8). I enlighet med kliniska riktlinjer ska patienterna fa profylaktisk dos av
antingen ett direktverkande oralt antikoagulantium (DOAC) eller lagmolekylért heparin (LMWH).
Anvéndning av K-vitaminantagonister rekommenderas inte.

Tecken och symtom p& VTE-hdndelser ska dvervakas. Patienter med VTE-héndelser ska behandlas
med antikoagulantium enligt klinisk indikation. Vid VTE-héndelser i samband med klinisk instabilitet
ska behandlingen sittas ut tillfalligt tills patienten dr kliniskt stabil. Dérefter kan bada ldkemedlen
aterinséttas med samma dos.

I hiandelse av aterfall trots lamplig antikoagulation ska amivantamab séttas ut. Behandlingen med
Lazcluze kan fortsitta med samma dos (se avsnitt 4.2).

Hud- och nagelreaktioner

Utslag (inklusive akneliknande dermatit), kldda och torr hud har forekommit hos patienter behandlade
med lazertinib i kombination med amivantamab (se avsnitt 4.8). Patienter ska instrueras att begransa



sin exponering for sol under och i 2 méanader efter kombinationsbehandling med Lazcluze. Skyddande
klader och anvindning av solskyddsmedel som skyddar mot bdde UVA och UVB rekommenderas. En
profylaktisk strategi for att forebygga utslag rekommenderas. Detta inkluderar profylaktisk behandling
vid behandlingsstart med ett oralt antibiotikum (t.ex. doxycyklin eller minocyklin, 100 mg tvé ganger
dagligen) med borjan pd dag 1 under de forsta 12 behandlingsveckorna och efter avslutad oral
antibiotikabehandling ska lokalverkande antibiotika i form av lotion i harbotten (t.ex. klindamycin

1 %) anvandas under de foljande 9 behandlingsménaderna. En icke-komedogen fuktkram som inte
tédpper porerna (ceramidbaserad eller andra formuleringar som ger langvarig aterfuktning av huden och
utan torkmedel ar att foredra) for ansiktet och hela kroppen (utom hérbotten) samt klorhexidinldsning
till att tvétta hander och fotter med rekommenderas med borjan dag 1 och fortsatt under hela
behandlingstiden.

Det rekommenderas att recept pa ytterligare topikala och/eller orala antibiotika samt topikala
kortikosteroider finns tillhands vid tidpunkten for den forsta dosen. Detta for att minimera eventuella
fordrdjningar i den reaktiva behandlingen om utslag skulle forekomma trots forebyggande atgérder.
Om hud- eller nagelreaktioner upptriader ska stddjande behandling, topikala kortikosteroider och
topikala och/eller orala antibiotika administreras. Vid forekomst av hudreaktioner av grad 3 eller
reaktioner av grad 2 som tolereras déligt ska &ven systemisk antibiotika och orala steroider
administreras samt dermatologisk konsultation dvervigas. Baserat pa allvarlighetsgrad ska Lazcluze
dosreduceras eller sdttas ut, antingen tillfalligt eller permanent (se avsnitt 4.2).

Ogon
Ogonsjukdomar, inklusive keratit, har forekommit hos patienter behandlade med lazertinib i

kombination med amivantamab (se avsnitt 4.8). Patienter som uppvisar forviarrade 6gonsymtom ska
omedelbart remitteras till dgonlékare och sluta anvénda kontaktlinser tills symtomen har utvérderats.

Hjélpadmnen

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

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Starka CYP3A4-inducerare kan minska plasmakoncentrationen av lazertinib. Lazertinib kan dka
plasmakoncentrationerna av CYP3A4- och BCRP-substrat.

Likemedel som kan forindra plasmakoncentrationen av lazertinib

CYP3A4-inducerare

Samtidig administrering av flera rifampicindoser (stark CYP3A4-inducerare) minskade lazertinibs
Cmax med 72 % och AUC med 83 % hos friska fors6kspersoner. Samtidig administrering av Lazcluze
och starka CYP3A4-inducerare (t.ex. karbamazepin, fenytoin, rifampicin, johannesort) ska undvikas.
Samtidig administrering av Lazcluze och méttliga CYP3A4-inducerare kan ocksé minska
plasmakoncentrationen av lazertinib och dirfor ska mattliga CYP3A4-inducerare (t.ex. bosentan,
efavirenz, modafinil) anvéndas med forsiktighet.

CYP3A4-hdmmare

Samtidig administrering av flera itrakonazoldoser (stark CYP3A4-hdmmare) dkade lazertinibs Cumax
med faktor 1,19 och AUC med faktor 1,46 hos friska forsdkspersoner. Ingen initial dosjustering ar
nddvindig nir Lazcluze administreras tillsammans med CYP3A4-hdmmare.



Magsyra-reducerande medel

Inga kliniskt relevanta skillnader i farmakokinetiken for lazertinib observerades vid samtidig
administrering med medel som minskar magsyran (protonpumpshdmmare och
H2-receptorantagonister). Inga dosjusteringar krivs nédr Lazcluze anvénds tillsammans med ldkemedel
som minskar magsyran.

Likemedel vars plasmakoncentrationer kan paverkas av Lazcluze

CYP3A4-substrat

Upprepad samtidig administrering av Lazcluze 160 mg en gang dagligen 6kade midazolams
(CYP3A4-substrat) Cmax med faktor 1,39 och AUC med faktor 1,47. Likemedel med smalt
terapeutiskt index som dr CYP3A4-substrat (t.ex. ciklosporin, everolimus, pimozid, kinidin, sirolimus,
takrolimus) ska anvéndas med fOrsiktighet, eftersom lazertinib kan 6ka plasmakoncentrationerna av
dessa likemedel.

BCRP-substrat

Upprepad samtidig administrering av Lazcluze 160 mg en gang dagligen 6kade rosuvastatins (BCRP-
substrat) Cmax med faktor 2,24 och AUC med faktor 2,02. Lakemedel med smalt terapeutiskt index
som dr BCRP-substrat (t.ex. sunitinib) ska anvéndas med forsiktighet, eftersom lazertinib kan 6ka
plasmakoncentrationerna av dessa ldkemedel.

CYPI1A2-substrat

Induktion av CYP1A2 kan inte uteslutas. Darfor rekommenderas forsiktighet vid samtidig
administrering med CYP1A2-substrat (t.ex. tizanidin).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/preventivmetoder for mén och kvinnor

Fertila kvinnor ska uppmanas att anvinda effektiv preventivmetod under behandlingen och upp till
3 veckor efter avslutad behandling.

Manliga patienter med kvinnlig fertil partner ska uppmanas att anvénda effektiv preventivmetod (t.ex.
kondom) och inte donera eller lagra sperma under behandlingen och under 3 veckor efter den sista
dosen av lazertinib.

Graviditet

Det finns inga data fran anvéndningen av lazertinib hos gravida kvinnor. Data fran djurstudier har
visat reproduktionstoxikologiska effekter (minskad embryo- och fosteréverlevnad och kroppsvikt hos
fostret) (se avsnitt 5.3). Baserat pd verkningsmekanismen och data fran djurstudier kan lazertinib
orsaka fosterskador nér det ges till en gravid kvinna. Lazertinib ska inte anvéndas under graviditet, om
inte nyttan med behandlingen av kvinnan anses uppvéga potentiella risker for fostret. Om patienten
blir gravid under behandlingen med detta lakemedel, ska hon informeras om den eventuella risken for
fostret.

Amning

Det ér oként om lazertinib eller dess metaboliter utsondras i brostm;jolk eller paverkar
mjdlkproduktionen. Eftersom risk for det ammade barnet inte kan uteslutas, ska kvinnliga patienter
radas att inte amma under behandlingen och under 3 veckor efter den sista dosen lazertinib.



Fertilitet

Det finns inga data om effekten av Lazcluze pa fertiliteten hos manniska. Djurstudier har visat att
lazertinib har effekter pa fortplantningsorganen hos honor (minskat antal brunstcykler och corpora
lutea) och hanar (degenerativa fordndringar i testiklarna) och kan forsédmra fertiliteten hos honor och
hanar (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Lazcluze har mindre effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner. Om patienter
upplever behandlingsrelaterade symtom som paverkar koncentrations- och reaktionsférmagan (t.ex.
trotthet) bor de inte framfora fordon eller anvidnda maskiner forrén symtomen forsvunnit.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna i alla grader var hudutslag (89 %), nageltoxicitet (71 %),
infusionsrelaterad reaktion (amivantamab) (63 %), hypoalbuminemi (amivantamab) (48 %),
levertoxicitet (47 %), ddem (amivantamab) (47 %), stomatit (43 %), vends tromboembolism (37 %),
parestesi (34 %), trotthet (32 %), forstoppning (29 %), diarré (29 %), torr hud (26 %), minskad aptit
(24 %), klada (24 %), hypokalcemi (21 %), andra 6gonsjukdomar (21 %) och illamaende (21 %).

De vanligaste allvarliga biverkningarna var vends tromboembolism (11 %), lunginflammation (4,0 %),
hudutslag (3,1 %), interstitiell lungsjukdom/pneumonit (2,9 %), covid-19 (2,4 %), levertoxicitet

(2,4 %), pleurautgjutning (2,1 %), infusionsrelaterad reaktion (amivantamab) (2,1 %), andningssvikt
(1,4 %), trotthet (1,2 %), 6dem (amivantamab) (1,2 %), hypoalbuminemi (amivantamab) (1,2 %) och
hyponatremi (1,2 %).

De vanligaste biverkningarna som ledde till utsittning av Lazcluse och/eller amivantamab i samband
med behandling med Lazcluze i kombination med amivantamab var hudutslag (6 %),
infusionsrelaterad reaktion (amivantamab) (4,5 %), nageltoxicitet (3,6 %), interstitiell
lungsjukdom/pneumonit (2,9 %), vends tromboembolism (2,9 %), lunginflammation (1,9 %) och
O6dem (amivantamab) (1,7 %).

Tabell 6ver biverkningar

Tabell 3 sammanfattar de biverkningar som upptradde hos patienter som fick lazertinib i kombination
med amivantamab.

Dessa data aterspeglar exponering for lazertinib hos 421 patienter som fick lazertinib i kombination
med amivantamab i MARIPOSA-studien. Medianexponeringen for lazertinib var 18,5 ménader
(intervall: 0,2 till 31,4 ménader).

Biverkningar observerade under kliniska studier listas nedan efter frekvenskategori.
Frekvenskategorierna definieras enligt foljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10),
mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sillsynta (< 1/10 000)
samt ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data). Biverkningarna presenteras inom
varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 3:  Biverkningar hos patienter som fitt lazertinib i kombination med amivantamab

Organsystemklass Frekvenskategori | Alla grader | Grad 3—4
Biverkning (%) (%)
Metabolism och nutrition
Hypoalbuminemi®® Mycket vanliga 48 5
Minskad aptit 24 1,0
Hypokalcemi 21 2,1




Hypokalemi 14 3,1

Hypomagnesemi Vanliga 5 0
Centrala och perifera nervsystemet

Parestesi® Mycket vanliga 34 1,7

Yrsel® 13 0
Ogon

Andra 6gonsjukdomar® Mycket vanliga 21 0,5

Synnedséttning® Vanliga 4,5 0

Keratit 2,6 0,5

Tillvixt av 6gonfransar® 1,9 0
Blodkiirl

Vends tromboembolism® | Mycket vanliga 37 11
Andningsvégar, brostkorg och mediastinum

Interstitiell lungsjukdom/pneumonit® | Vanliga 3,1 1,2
Magtarmkanalen

Stomatit® Mycket vanliga 43 2,4

Diarré 29 2,1

Forstoppning 29 0

Illamaende 21 1,2

Krékningar 12 0,5

Magsmartor® 11 0

Hemorrojder Vanliga 10 0,2
Lever och gallviigar

Levertoxicitet® | Mycket vanliga 47 9
Hud och subkutan vivnad

Utslag® Mycket vanliga 89 27

Nageltoxicitet® 71 11

Torr hud® 26 1,0

Klada 24 0,5

Hand-fotsyndrom (palmoplantar Vanliga 6 0,2

erytrodysestesi)

Urtikaria 1,2 0
Muskuloskeletala systemet och bindviv

Muskelspasmer Mycket vanliga 17 0,5

Myalgi 13 0,7
Allméiinna symtom och/eller symtom vid administreringsstiillet

Odem®® Mycket vanliga 47 2,9

Trotthet? 32 3,8

Feber 12 0
Skador, forgiftningar och behandlingskomplikationer

Infusionsrelaterad reaktion® | Mycket vanliga 63 6

grupperade termer

b giller endast for amivantamab.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Venos tromboembolism

Venosa tromboemboliska hiandelser (VTE), inklusive djup ventrombos (14,5 %) och lungemboli (PE)
(17,3 %), rapporterades hos 37 % av de patienter som fick lazertinib i kombination med amivantamab.
De flesta fallen var av grad 1 eller 2, medan héndelser av grad 3—4 intrdffade hos 11 % och dodsfall
intrdffade hos 0,5 % av patienterna som fick lazertinib i kombination med amivantamab. For
information om profylaktiska antikoagulantia och hantering av VTE-héndelser, se avsnitt 4.2 och 4.4.
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Hos patienter som fick lazertinib i kombination med amivantamab var mediantiden till forsta VTE-
héndelsen 84 dagar. VTE-héndelser ledde till att all behandling avbréts hos 2,9 % av patienterna.

Interstitiell lungsjukdom (ILD)/pneumonit

Interstitiell lungsjukdom eller ILD-liknande biverkningar (t.ex. pneumonit) har rapporterats vid
anvindning av lazertinib i kombination med amivantamab, liksom vid anvidndning av andra EGFR-
hdmmare. Interstitiell lungsjukdom eller pneumonit rapporterades hos 3,1 % av patienterna som
behandlades med lazertinib i kombination med amivantamab, inklusive 0,2 % fall med dodlig utgang.
Patienter med ILD i anamnesen, ldkemedelsinducerad ILD, stralningspneumonit som kravt
steroidbehandling eller med beldgg for kliniskt aktiv ILD, uteslots fran den kliniska studien (se
avsnitt 4.4).

Hud- och nagelreaktioner

Utslag (inklusive akneliknande dermatit), kldda och torr hud har féorekommit. Utslag férekom hos

89 % av patienter som behandlats med lazertinib i kombination med amivantamab. De flesta fallen var
av grad 1 eller 2; fall av grad 3 forekom hos 27 % av patienterna. Utslag som ledde till utsittning av
all behandling forekom hos 6 % av patienterna. Utslagen upptrddde vanligtvis inom behandlingens
forsta 4 veckor, med en mediantid till uppkomst pa 14 dagar. Nageltoxicitet forekom hos patienter
som behandlades med lazertinib i kombination med amivantamab. De flesta fallen var av grad 1 eller
2; nageltoxicitet av grad 3 forekom hos 11 % av patienterna (se avsnitt 4.4).

En fas 2-studie pé patienter som behandlades med Lazcluze i kombination med amivantamab
genomfordes for att utvérdera anvindningen av profylaktisk behandling med ett oralt antibiotikum, ett
topikalt antibiotikum i harbotten, en fuktighetskrdm i ansiktet och pé hela kroppen (utom hérbotten)
samt ett antiseptiskt medel pa hdander och fotter (se avsnitt 4.2 och 4.4). En minskning av forekomsten
av dermatologiska biverkningar av > grad 2 under de forsta 12 veckorna av behandlingen pavisades,
j@mfort med den dermatologiska standardbehandling som anvinds enligt klinisk praxis (38,6 %
jamfort med 76,5 %, p < 0,0001). Dessutom sags en minskning av biverkningar av > grad 2 i harbotten
under de forsta 12 veckorna av behandlingen (8,6 % jamfort med 29,4 %) samt en lagre forekomst av
dosreduktioner (7,1 % jamfort med 19,1 %), dosavbrott (15,7 % jaimfort med 33,8 %) och
behandlingsavbrott (1,4 % jamfort med 4,4 %) pa grund av dermatologiska biverkningar.

Ogon

Ogonsjukdomar, inklusive keratit (2,6 %) forekom hos patienter som behandlats med lazertinib i
kombination med amivantamab. Andra rapporterade biverkningar var tillvixt av 6gonfransar,
synnedséttning och andra 6gonsjukdomar. De flesta hindelser var av grad 1-2 (se avsnitt 4.4).

Levertoxicitet

Levertoxiska reaktioner forekom hos 47 % av patienterna som behandlades med lazertinib i
kombination med amivantamab. De flesta handelserna var av grad 1 eller 2, medan levertoxicitet av
grad 3 eller 4 forekom hos 9 % av patienterna. De flesta héindelserna var relaterade till forhdjningar av
serumtransaminaser (36 % forhdjt alaninaminotransferas och 29 % forhojt aspartataminotransferas). 1
studien kunde de flesta patienter med forhéjda transaminasvarden fortsétta behandlingen utan
modifiering av behandlingen, men for ett litet antal gjordes dosavbrott eller dosreduktion. Det forekom
inga fall av leversvikt eller dodlig levertoxicitet i kliniska studier med lazertinib i kombination med
amivantamab.

Enstaka rapporter om forhojt alkaliskt fosfatas och langvarigt forhojt bilirubin har identifierats med
lazertinib som monoterapi.
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Parestesi

Parestesi forekom hos 34 % av patienterna som behandlades med lazertinib i kombination med
amivantamab. De flesta hidndelserna var av grad 1 eller 2, medan parestesi av grad 3 forekom hos
1,7 % av patienterna. Hos de flesta patienter med parestesi forsvann besvéren vid dosavbrott eller
dosreduktion.

Stomatit

Stomatit forekom hos 43 % av patienterna som behandlades med lazertinib i kombination med
amivantamab. De flesta hdndelserna var av grad 1 eller 2, medan stomatit av grad 3 férekom hos

2,4 % av patienterna.

Diarré

Diarré forekom hos 29 % av patienterna som behandlades med lazertinib i kombination med
amivantamab. De flesta hidndelserna var av grad 1 eller 2, medan diarré av grad 3 forekom hos 2,1 %

av patienterna.

Sérskilda populationer

Aldre

Det finns begransade kliniska data for lazertinib hos patienter som &r 75 ar och dldre (se avsnitt 5.1).
Aldre patienter (> 65 &r) rapporterade fler biverkningar av grad 3 eller hogre jaimfort med patienter
<65 ar (81 % jamfort med 70 %). Medan frekvensen av lakemedelsavbrott och dosreduktioner var
likartad, var frekvensen av biverkningar som ledde till behandlingsavbrott hdgre hos patienter > 65 ar
jamfort med patienter < 65 ar (47 % jamfort med 25 %).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mgjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns ingen kind specifik antidot mot 6verdosering av Lazcluze. Vid 6verdosering ska Lazcluze
sdttas ut och allménna stodatgérder vidtas. Patienterna ska dvervakas noggrant for tecken och symtom
pa biverkningar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antineoplastiska medel, proteinkinashimmare, ATC-kod: LO1EBO09.

Verkningsmekanism

Lazertinib ar en irreversibel EGFR-tyrosinkinashdmmare (TKI). Den hdmmar selektivt bade priméara
aktiverande EGFR-mutationer (exon 19-deletion och substitutionsmutation L858R i exon 21) och
EGFR T790M-resistensmutation, medan den har mindre aktivitet mot EGFR av vildtyp.
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Farmakodynamisk effekt

Baserat pa dos-responsanalyserna for sdkerhet verkade parestesi och stomatit uppvisa en trend av
okande forekomst vid 6kad exponering for lazertinib.

Hjartelektrofysiologi

Lazertinibs potential géllande forlingning av QTc-intervallet utvirderades med en dos-responsanalys
som genomfordes med kliniska data frén 243 patienter med icke-smaécellig lungcancer (NSCLC) som
fick 20, 40, 80, 120, 160, 240 eller 320 mg lazertinib en gang dagligen i en fas 1/II-studie. Dos-
responsanalysen visade inget kliniskt relevant samband mellan plasmakoncentrationen av lazertinib
och fordndringen av QTc-intervallet.

Klinisk effekt och sidkerhet

MARIPOSA ir en randomiserad, 6ppen multicenterstudie i fas 3 med aktiv kontroll som utvérderar
effekt och sékerhet for Lazcluze 1 kombination med amivantamab jamfort med osimertinib som
monoterapi vid forsta linjens behandling av patienter med EGFR-muterad lokalt avancerad eller
metastaserad icke-smacellig lungcancer (NSCLC) som inte &r mottaglig for kurativ behandling.
Patientproverna méaste ha en av de tva vanligaste EGFR-mutationerna (exon 19-deletion eller
substitutionsmutation L858R i exon 21), som identifierats med lokala tester. Prover pa tumoérvavnad
(94 %) och/eller plasma (6 %) for alla patienter testades lokalt for att faststdlla mutationsstatus i
EGFR-genen (exon 19-deletion och/eller substitutionsmutation L858R i exon 21) med hjélp av
Polymerase Chain Reaction (PCR) hos 65 % av patienterna och Next generation Sequencing (NGS)
hos 35 % av patienterna.

Totalt 1 074 patienter randomiserades (2:2:1) till att fa Lazcluze i kombination med amivantamab,
osimertinib som monoterapi eller Lazcluze som monoterapi fram till sjukdomsprogression eller
oacceptabel toxicitet. Lazcluze administrerades oralt i dosen 240 mg en gang dagligen. Amivantamab
administrerades intravendst i dosen 1 050 mg (hos patienter < 80 kg) eller 1 400 mg (hos patienter

> 80 kg) en gang i veckan i 4 veckor och darefter varannan vecka fran vecka 5. Osimertinib
administrerades oralt i en dos pé 80 mg en gang dagligen. Randomiseringen stratifierades efter EGFR-
mutationstyp (exon 19-deletion eller substitutionsmutation L858R i exon 21), etnicitet (asiatisk eller
icke-asiatisk) och tidigare hjarnmetastaser (ja eller nej).

Demografi och sjukdomsegenskaper vid baseline var balanserade mellan behandlingsgrupperna.
Medianaldern var 63 (intervall: 25-88) ar med 45 % av patienterna var > 65 &r och 11 % > 75 ar; 62 %
var kvinnor; 59 % var asiater och 38 % var vita. Vid baseline var funktionsstatus 0 (34 %) eller 1

(66 %) enligt Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG); 69 % hade aldrig rokt; 41 % hade
tidigare haft hjirnmetastaser och 90 % hade cancer i stadie IV vid forsta diagnos. Nér det géller
EGFR-mutationsstatus var 60 % exon 19-deletion och 40 % substitutionsmutation L858R i exon 21.

Lazcluze i kombination med amivantamab uppvisade en statistiskt signifikant forbéttring av
progressionsfri 6verlevnad (PFS) enligt blindad oberoende central granskning (BICR).

Den slutliga analysen av OS visade en statistiskt signifikant forbéttring i OS for Lazcluze i
kombination med amivantamab jaimfort med osimertinib (se tabell 4 och figur 2).

I tabell 4, figur 1 och figur 2 sammanfattas effektresultaten for Lazcluze i kombination med
amivantamab.

Tabell 4: Effektresultat i MARIPOSA

Lazcluze + amivantamab Osimertinib
(N=429) (N=429)
Progressionsfri overlevnad (PFS)*
Antal hindelser 192 (45 %) 252 (59 %)
Median, manader (95 % CI) 23,7 (19,1; 27,7) 16,6 (14,8; 18,5)
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HR (95 % CI); p-véirde | 0,70 (0,58; 0,85); p=0,0002

Total 6verlevnad (OS)

Antal hindelser 173 (40 %) 217 (51 %)
Median, manader (95 % CI) NE (42,9; NE) 36,7 (33,4; 41,0)
HR (95 % CI); p-véirde 0,75 (0,61; 0,92); p=0,0048
Objektiv svarsfrekvens (ORR)*"
ORR % (95 % CI) | 80 % (76 %; 84 %) | 77 % (72 %; 81 %)
Svarets varaktighet (DOR)*"
Median, manader (95 % CI) | 25,8 (20,3; 33,9) | 18,1 (14,8; 20,1)

BICR = blindad oberoende central granskning; CI = konfidensintervall; NE = kan inte uppskattas.

PFS-resultaten ar fran datagransvérde 11 augusti 2023 med mediantid for uppf6ljning 22,0 manader. ORR- och DOR-
resultat dr fran datagransvirde 13 maj 2024 med mediantid for uppfoljning 31,3 manader. OS-resultat ar fran
datagransvirde 4 december 2024 med en medianuppfoljning pa 37,8 manader.

2 BICR enligt RECIST vl1.1.

b Baserat pa personer med bekriftad respons.

Figur 1:  Kaplan-Meier-kurva for PFS hos tidigare obehandlade patienter med NSCLC enligt
BICR

1,0 4
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Andel 6verlevande utan progression
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Manader
Antal 1 riskzonen

LAZCLUZE +amivantamab 429 391 357 332 291 244 194 106 60 33 8
Osimertinib 429 404 358 325 266 205 160 90 48 28 10
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Figur 2:  Kaplan-Meier-kurva for OS hos tidigare obehandlade patienter med NSCLC
1,0 @

0.8
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LAZCLUZE + amivantamab

0.4 Osimertinib

Andel overlevande

0.2

0.0

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51

Manader
Antal i riskzonen

LAZCLUZE +amivantamab 429 404 390 383 375 363 343 328 310 287 277 232 168 111 61 18 1 0

Osimertinib 429 416 409 396 374 354 333 311 291 270 251 201 132 87 49 15 0 0

Intrakraniell ORR och DOR enligt BICR var forutbestdmda effektmatt i MARIPOSA. I undergruppen
av patienter med intrakraniella lesioner vid baseline visade kombinationen av Lazcluze och
amivantamab liknande intrakraniell ORR som kontrollgruppen. I enlighet med protokollet genomgick
alla patienter i MARIPOSA pé varandra foljande magnetkameraundersdkningar av hjdrnan for att
bedoma intrakraniellt svar och varaktighet. Resultaten sammanfattas i tabell 5.

Tabell 5:  Intrakraniell ORR och DOR enligt BICR hos forsokspersoner med intrakraniella
lesioner vid baseline

Lazcluze + amivantamab Osimertinib
(N=180) (N=186)

Intrakraniell tumérresponsbedéomning

Intrakraniell ORR (CR+PR), % 78 % 77 %

(95 % CD (71 %; 84 %) (71 %; 83 %)

Komplett svar 64 % 59 %
Intrakraniell DOR

Median, manader (95 % CI) | 35,0 (20,4; NE) | 25.1(22,1;31,2)

CI = konfidensintervall; NE = kan inte uppskattas
Intrakraniell ORR och DOR-resultaten &r frén datagransvirde 4 december 2024 med mediantid for uppfoljning pa
37,8 ménader.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Lazcluze for alla grupper av den pediatriska populationen vid NSCLC, icke-smadcellig lungcancer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Efter oral administrering en eller flera ganger dagligen 6kade den maximala plasmakoncentrationen av

lazertinib (Cmax) och arean under plasmakoncentrationskurvan (AUC) ungefir dosproportionellt over
dosintervallet 20 till 320 mg.
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Plasmaexponering vid steady state uppnéddes dag 15 efter administrering en gang dagligen och
ungefir tvafaldig ackumulering observerades vid steady state med dosen 240 mg en géng dagligen.

Plasmaexponeringen for lazertinib var jimforbar nér lazertinib administrerades antingen i kombination
med amivantamab eller som monoterapi.

Absorption

Mediantiden for att uppna Crax vid engangsdos och steady state var jamforbar och varierade mellan 2
och 4 timmar.

Efter administrering av 240 mg lazertinib med en fettrik méltid (800~1 000 kcal, fetthalt cirka 50 %)
var Cmax och AUC f0r lazertinib jaimforbara med de under fastande forhallanden, vilket tyder pa att
lazertinib kan tas med eller utan foda.

Distribution

Lazertinib distribuerades 1 stor utstrickning, med en genomsnittlig (CV %) skenbar distributionsvolym
pa 4 264 (43,2 %) 1 vid dosen 240 mg. Lazertinibs genomsnittliga (CV %)
plasmaproteinbindningsgrad var cirka 99,2 % (0,13 %) hos ménniskor. Lazertinib uppvisade kovalent
bindning till humana blod- och plasmaproteiner efter oral dosering och under in vitro-inkubation.

Metabolism

Lazertinib metaboliseras frémst genom glutationkonjugering, antingen enzymatiskt via glutation-S-
transferas (GST) eller icke-enzymatiskt, samt av CYP3A4. De mest forekommande metaboliterna ar
glutationskataboliter som anses vara kliniskt inaktiva. Plasmaexponeringen av lazertinib paverkades
av GSTM1-medierad metabolism, vilket ledde till 1dgre exponering (mindre an tvafaldig skillnad) hos
patienter med icke-null GSTM1. Ingen dosjustering krévs baserat pd GSTM 1 -status.

Eliminering

Medelvérdet (CV %) for skenbar clearance och terminal halveringstid for lazertinib vid dosen 240 mg
var 44,5 (29,5 %) 1/tim respektive 64,7 (32,8 %) timmar.

Exkretion

Efter en oral engéngsdos av radioaktivt mérkt lazertinib aterfanns cirka 86 % av dosen i feces (<5 %
som oforandrad substans) och 4 % i urin (< 0,5 % som of6ridndrad substans).

Samtidig administrering med OCT1- och UGT1A1-substrat

Samtidig administrering av flera doser Lazcluze 6kade inte metformins (OCT1-substrat) Cimax och
AUC. Lazcluze himmar inte OCT1.

Baserat pa in vitro-studier kan Lazcluze himma UGT1A1. Pa grund av avsaknad av effekt pa indirekta
bilirubinnivéer i kliniska studier forvéntas dock ingen kliniskt relevant interaktion med UGT1A1-

substrat.

Sarskilda populationer

Aldre

Baserat pa farmakokinetisk populationsanalys observerades inga kliniskt betydelsefulla aldersbaserade
skillnader i farmakokinetiken for lazertinib.
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Nedsatt njurfunktion

Baserat pa farmakokinetisk populationsanalys kriavs ingen dosjustering for patienter med l4tt, mattligt
eller allvarligt nedsatt njurfunktion med uppskattad glomerulér filtrationshastighet (¢GFR) pa 15 till
89 ml/min. Data for patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion (eGFR pa 15 till 29 ml/min) &r
begrinsade (n=3), men det finns inga belidgg for att dosjustering krévs for dessa patienter. Inga data
finns for patienter med terminal njursjukdom (eGFR < 15 ml/min).

Nedsatt leverfunktion

Baserat pa resultaten fran den kliniska farmakologistudien hade mattligt nedsatt leverfunktion (Child-
Pugh klass B) ingen kliniskt betydelsefull effekt p& farmakokinetiken for lazertinib som engéngsdos.
Baserat pa farmakokinetisk populationsanalys krdvs ingen dosjustering for patienter med latt (totalt
bilirubin < ULN och ASAT > ULN eller ULN < totalt bilirubin < 1,5<ULN och nigot ASAT) eller
mattligt (1,5<ULN < totalt bilirubin < 3xULN och nigot ASAT) nedsatt leverfunktion. Inga data finns
for patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion (totalt bilirubin > 3xXULN och nagot ASAT).

Pediatrisk population

Farmakokinetiken for lazertinib hos barn har inte undersokts.

Andra populationer

Inga kliniskt betydelsefulla skillnader i farmakokinetiken for lazertinib observerades baserat pa kon,
kroppsvikt, etnicitet, laboratorievarden vid baseline (kreatininclearance, albumin,
alaninaminotransferas, alkaliskt fosfatas, aspartataminotransferas), funktionsstatus enligt ECOG,
EGFR-mutationstyp, cancerstadium vid forsta diagnos, tidigare behandlingar, hjarnmetastaser och
tidigare rokning.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

De viktigaste fynden som observerades i toxicitetsstudier med upprepad dosering av lazertinib pé
rattor och hundar omfattade mild epitelatrofi till degenerativa erosioner, inflammation och nekros som
paverkade 6gat (hornhinneatrofi), huden (tunn och striav harvéxt, harsdcksdegeneration, alopeci, sar),
lever (forhojda leverenzymer, kupffercellhypertrofi och hepatocellulér nekros), lungor (alveoldrt
makrofaginfiltrat, lunginflammation och hyperplasi av alveoléra celler av typ II) njure (tubulér
dilatation, papillar nekros, hogre ureakvive, kreatinin (endast kvinnor), oorganisk fosfor och kalium),
magtarmkanal (esofagusepitelatrofi, villusblunting/fusion i duodenum och jejunum, flytande
avforing), fortplantningssystem (degeneration av testikeltubuli, hypospermi, férre brunstcykler och
corpora lutea, atrofi i livmoder och vagina). Dessa fynd observerades hos djur i exponeringsintervall
pa 0,9-3,4 ganger hogre 4n den berdknade exponeringen hos patienter som administrerats med den
rekommenderade dosen (240 mg) och forsvann helt eller delvis under &terhdmtningsfaserna. Hjértat
ansdgs vara ett mélorgan enbart hos hundar och férekom vid exponeringsnivaer som var 7 gnger
hogre dn de exponeringsnivaer som forvintas vid den rekommenderade dosen for ménniskor.

Karcinogenicitet och mutagenicitet

Inga tecken pa genotoxicitet for lazertinib observerades i tester av bakteriell mutagenicitet in vitro,
kromosomavvikelsetester in vitro och mikronukleustester in vivo pa réttor. Langtidsstudier pa djur har
inte utforts for att utvardera den karcinogena potentialen av lazertinib.

Reproduktionstoxikologi

Baserat pa djurstudier kan fertiliteten hos mén och kvinnor forsdmras vid behandling med lazertinib.
Degenerativa forandringar forekom i testiklarna hos rattor och hundar, vilket resulterade i minskad
luminal spermieproduktion hos hundar efter exponering av lazertinib under 1 manad vid kliniskt
relevanta exponeringsnivaer. Minskat antal corpora lutea noterades i dggstockarna hos rattor som
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exponerats for lazertinib i > 1 manad vid kliniskt relevanta exponeringsnivéer. I en studie av fertilitet
och tidig embryonal utveckling p& han- och honréttor inducerade lazertinib en minskning av antalet
brunstcykler, en 6kning av forlust efter implantation och minskad levande kullstorlek vid eller under
den dosniva som motsvarar den kliniska exponeringen hos manniska vid den rekommenderade dosen
240 mg.

Utvecklingstoxicitet observerades i studier av embryo- och fosterutveckling hos rattor och kaniner.
Hos rattor observerades 14g kroppsvikt hos foster i samband med toxicitet hos modern vid en
exponering hos modern som var ungefér 4 ganger hogre 4n den kliniska exponeringen hos ménniska
vid 240 mg. Hos kaniner observerades en dkad forekomst av skallbensfusion hos foster (okbensbagen
sammanvuxen med dverkdksutskottet) dd modrar exponerats for doser vél under den kliniska
exponeringen for ménniska vid 240 mg.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Tablettkdrna

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Kroskarmellosnatrium (E 468)

Cellulosa, mikrokristallin (E 4601)

Mannitol (E 421)
Magnesiumstearat (E 572)

Filmdragering

Lazcluze 80 mg filmdragerade tabletter

Makrogol-poly(vinylalkohol)-ympsampolymer (E 1209)
Polyvinylalkohol (E 1203)

Glycerolmonokaprylokaprat typ 1 (E 471)

Titandioxid (E 171)

Talk (E 553b)

Gul jarnoxid (E 172)

Lazcluze 240 mg filmdragerade tabletter

Makrogol-poly(vinylalkohol)-ympsampolymer (E 1209)
Polyvinylalkohol (E 1203)

Glycerolmonokaprylokaprat typ I (E 471)

Titandioxid (E 171)

Talk (E 553b)

R&d jérnoxid (E 172)

Svart jarnoxid (E 172)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

2 ar
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6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sirskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Lazcluze 80 mg filmdragerade tabletter

Blisterforpackning

Polyvinylklorid-polyklorotrifluoroetylenfilm (PVC/PCTFE) med tryckfolie av aluminium.
o En kartong innehaller 56 filmdragerade tabletter (2 vikforpackningar med 28 tabletter vardera).

Burk

Vit ogenomskinlig burk av hogdensitetspolyeten (HDPE) med barnskyddande forslutning av
polypropen med 60 eller 90 tabletter. Varje kartong innehéller en burk.

Lazcluze 240 mg filmdragerade tabletter

Blisterforpackning

Polyvinylklorid-polyklorotrifluoroetylenfilm (PVC/PCTFE) med tryckfolie av aluminium.
o En kartong innehéller 14 filmdragerade tabletter (1 vikforpackning med 14 tabletter).
o En kartong innehéller 28 filmdragerade tabletter (2 vikforpackningar med 14 tabletter vardera).

Burk

Vit ogenomskinlig burk av hogdensitetspolyeten (HDPE) med barnskyddande forslutning av
polypropen med 30 filmdragerade tabletter. Varje kartong innehaller en burk.

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

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1886/001
EU/1/24/1886/002
EU/1/24/1886/003
EU/1/24/1886/004
EU/1/24/1886/005
EU/1/24/1886/006
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens 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

(")yRIqA 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

Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
Latina 04100
Italien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel 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 l&imna in periodiska sékerhetsrapporter for detta 1ikemedel anges i den forteckning over
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska ldmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkénnandet.

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

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkédnnandet for forsédljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet for forséljning samt eventuella efterfoljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

o pa begidran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet éndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

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

KARTONG FOR VIKFORPACKNING 80 MG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lazcluze 80 mg filmdragerade tabletter
lazertinib

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

En filmdragerad tablett innehéller 80 mg lazertinib (som mesylatmonohydrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

56 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas.

Svilj tabletterna hela.

Tabletten far inte krossas, delas eller tuggas.
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

Oanvint lakemedel kasseras enligt géllande anvisningar.

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

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1886/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lazcluze 80 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
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

YTTRE VIKFORPACKNING 80 MG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lazcluze 80 mg filmdragerade tabletter
lazertinib

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

En filmdragerad tablett innehéller 80 mg lazertinib (som mesylatmonohydrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

28 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas.

Svilj tabletterna hela.

Tabletten far inte krossas, delas eller tuggas.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

(1) Tryck och héll intryckt

K

(2) Dra ut

2R

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

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

Oanvint ladkemedel kasseras enligt géllande anvisningar.

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

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1886/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lazcluze 80 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INRE VIKFORPACKNING 80 MG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lazcluze 80 mg filmdragerade tabletter
lazertinib

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Janssen-Cilag International NV

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

Vik ihop for att stinga

2 88

Vik upp

'S
B

L =)
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-

2 (888

—xO
—xO
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER 80 MG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lazcluze 80 mg filmdragerade tabletter
lazertinib

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Janssen-Cilag International NV

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR VIKFORPACKNING 240 MG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lazcluze 240 mg filmdragerade tabletter
lazertinib

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

En filmdragerad tablett innehaller 240 mg lazertinib (som mesylatmonohydrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

14 filmdragerade tabletter
28 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas.

Svilj tabletterna hela.

Tabletten far inte krossas, delas eller tuggas.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall 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

Oanvint lakemedel kasseras enligt géllande anvisningar.

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

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1886/004 (14 filmdragerade tabletter)
EU/1/24/1886/005 (28 filmdragerade tabletter)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lazcluze 240 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
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

YTTRE VIKFORPACKNING 240 MG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lazcluze 240 mg filmdragerade tabletter
lazertinib

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

En filmdragerad tablett innehaller 240 mg lazertinib (som mesylatmonohydrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

14 filmdragerade tabletter
28 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas.

Svilj tabletterna hela.

Tabletten far inte krossas, delas eller tuggas.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

(1) Tryck och hall intryckt

K

(2) Dra ut

2R

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

Oanvint likemedel kasseras enligt géllande anvisningar.

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

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1886/004 (14 filmdragerade tabletter)
EU/1/24/1886/005 (28 filmdragerade tabletter)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lazcluze 240 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INRE VIKFORPACKNING 240 MG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lazcluze 240 mg filmdragerade tabletter
lazertinib

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Janssen-Cilag International NV

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

Vik ihop for att stinga

IR L

Vik upp
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER 240 MG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lazcluze 240 mg filmdragerade tabletter
lazertinib

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Janssen-Cilag International NV

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR BURK 80 MG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lazcluze 80 mg filmdragerade tabletter
lazertinib

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

En filmdragerad tablett innehéller 80 mg lazertinib (som mesylatmonohydrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

60 filmdragerade tabletter
90 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas.

Svilj tabletterna hela.

Tabletten far inte krossas, delas eller tuggas.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall 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

Oanvint lakemedel kasseras enligt géllande anvisningar.

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

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1886/002 (60 filmdragerade tabletter)
EU/1/24/1886/003 (90 filmdragerade tabletter)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lazcluze 80 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
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

BURKETIKETT 80 MG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lazcluze 80 mg filmdragerade tabletter
lazertinib

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

En tablett innehéller 80 mg lazertinib (som mesylatmonohydrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

60 tabletter
90 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas.

Svilj tabletterna hela.

Tabletten far inte krossas, delas eller tuggas.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och réckhall 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

Kassera enligt géllande anvisningar.

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

Janssen-Cilag International NV

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1886/002 (60 filmdragerade tabletter)
EU/1/24/1886/003 (90 filmdragerade tabletter)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR BURK 240 MG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lazcluze 240 mg filmdragerade tabletter
lazertinib

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

En filmdragerad tablett innehaller 240 mg lazertinib (som mesylatmonohydrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

30 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas.

Svilj tabletterna hela.

Tabletten far inte krossas, delas eller tuggas.
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

Oanvint lakemedel kasseras enligt géllande anvisningar.

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

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1886/006

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Lazcluze 240 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
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

BURKETIKETT 240 MG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lazcluze 240 mg filmdragerade tabletter
lazertinib

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

En tablett innehaller 240 mg lazertinib (som mesylatmonohydrat).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas.

Svilj tabletterna hela.

Tabletten far inte krossas, delas eller tuggas.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. S[&RSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall 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

Kassera enligt géllande anvisningar.

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

Janssen-Cilag International NV

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1886/006

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

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

46



B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Lazcluze 80 mg filmdragerade tabletter
Lazcluze 240 mg filmdragerade tabletter
lazertinib

vDetta lakemedel dr foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. 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 borjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Lazcluze dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Lazcluze

Hur du tar Lazcluze

Eventuella biverkningar

Hur Lazcluze ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Lazcluze ar och vad det anvinds for

Lazcluze ar ett cancerldkemedel som innehaller den aktiva substansen lazertinib. Det tillhr en grupp
lakemedel som kallas proteinkinashdmmare.

Lazcluze anvinds tillsammans med amivantamab, ett annat cancerlidkemedel, for att behandla vuxna
med en typ av lungcancer som kallas icke-smécellig lungcancer. Det anvinds nér cancern har
avancerat (sannolikt inte kan botas) och har genomgétt vissa fordndringar (exon 19-deletion eller
substitutionsmutation i exon 21) i en gen som kallas EGFR (epidermal tillvaxtfaktorreceptor).

En separat bipacksedel finns for amivantamab. Lés den innan du paboérjar din behandling.

EGFR-genen bildar ett protein, EGFR, som ar involverat i celltillvixt och celloverlevnad. Mutationer
(fordndringar) i EGFR-genen dndrar formen pé detta protein, vilket kan leda till att cancerceller vixer
och sprider sig i kroppen. Den aktiva substansen i Lazcluze, lazertinib, verkar genom att blockera det
felaktiga proteinet och kan bidra till att bromsa eller stoppa lungcancern fran att véixa. Det kan ocksé
bidra till att minska tumoérens storlek. Lazertinib riktar in sig pd mutationer i EGFR-proteiner som ar
kénda for att orsaka cancer, samtidigt som det har mindre effekt pd EGFR-proteiner som fungerar
normalt.

2. Vad du behéver veta innan du tar Lazcluze
Ta inte Lazcluze
o om du dr allergisk mot lazertinib eller nagot annat innehéllsémne i detta ldkemedel (anges i

avsnitt 6).

Om du ér osdker, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Lazcluze.
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Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Lazcluze:

om du har drabbats av lunginflammation (ett tillstind som kallas interstitiell lungsjukdom eller
pneumonit).

Tala omedelbart om for liikare om du fir nigon av foljande biverkningar under behandlingen
(se ”Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4 for mer information):

Hudproblem. For att minska risken for och svérighetsgraden av hudproblem, anvénd skyddande
kladsel, anvand solskyddsmedel som skyddar mot bade UVA och UVB och anvénd
mjukgorande krdm (ceramidbaserad eller andra formuleringar som ger langvarig aterfuktning av
huden och utan uttorkande ingredienser &r att foredra) regelbundet i ansiktet och pa hela
kroppen (utom hérbotten), medan du tar detta lakemedel. Du kommer att behdva undvika att
utsdtta dig for direkt sol och fortsitta gora det i 2 manader efter att du avslutat behandlingen.
Lakaren kan rekommendera att du borjar med antibiotika och ett antiseptiskt medel for att tvétta
hander och fotter for att minska risken for och svarighetsgraden av hudproblem. Om du far
hudreaktioner under behandlingen, kan ldkaren behandla dig med ett eller flera 1dkemedel eller
remittera dig till en hudspecialist (dermatolog).

Plotsliga andningssvérigheter, hosta eller feber som kan tyda pa lunginflammation. Tillstandet
kan vara livshotande och dérfor kommer hélso- och sjukvardspersonalen att 6vervaka dig for
eventuella symtom.

Niér lidkemedlet anvinds tillsammans med ett annat lakemedel som kallas amivantamab kan
livshotande biverkningar (pé grund av blodproppar i venerna) uppstd. Lékaren kommer att ge
dig ytterligare likemedel for att forebygga blodproppar under behandlingen och kommer att
overvaka dig for eventuella symtom.

Ogonproblem. Kontakta omedelbart likare eller sjukskdterska om du har problem med synen
eller far ont i 6gonen. Om du anvander kontaktlinser och far nya 6gonsymtom, sluta anvianda
kontaktlinserna och kontakta omedelbart ldkare.

Barn och ungdomar
Inga studier av Lazcluze har utforts pé barn eller ungdomar. Ge inte det hir lakemedlet till barn eller
ungdomar under 18 &r.

Andra liikemedel och Lazcluze

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta beror pa att Lazcluze kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar. Dessutom kan
andra ldkemedel paverka hur Lazcluze fungerar.

Foljande lakemedel kan minska hur vél Lazcluze fungerar:

karbamazepin eller fenytoin (antiepileptika som anvénds for att behandla krampanfall eller
andra typer av anfall)

rifampicin (anvéinds for att behandla tuberkulos)

johannesort (traditionellt vixtbaserat ldkemedel som anvénds for att behandla latt nedstamdhet
och oro)

bosentan (anvénds for att behandla hogt blodtryck i lungpulsadern)

efavirenz (anvénds for att behandla och foérebygga hiv-infektion)

modafinil (anvénds vid somnstorningar).

Lazcluze kan paverka hur val dessa ldkemedel fungerar och/eller 6ka risken for biverkningar av dessa
lakemedel:

tizanidin (anvdnds som muskelavlappnande ldkemedel)

ciklosporin eller sirolimus eller takrolimus (anvénds for att ddmpa immunforsvaret)
everolimus (anvinds for behandling av hormonreceptorpositiv avancerad brdstcancer,
neuroendokrina tumdrer i bukspottkorteln, magtarmkanalen eller lungorna samt njurcellscancer)
pimozid (anvénds av patienter med Tourettes sjukdom)

kinidin (anvénds for att behandla malaria)
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o sunitinib (anvinds for att behandla stromacellstumdrer i magtarmkanalen, njurcellscancer och
neuroendokrina tumdrer i bukspottkorteln).

Detta &r inte en fullstindig forteckning dver likemedel. Beritta for ladkaren om alla likemedel som du
tar. Lakaren kommer att tala med dig om vilken behandling som &r bast for dig.

Graviditet

o Tala med lékare innan du far detta likemedel om du 4r gravid, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn.

o Det dr mojligt att detta 1dkemedel kan skada ett ofott barn. Om du blir gravid under
behandlingen ska du omedelbart tala om det for ldkaren. Du och lakaren kommer att avgéra om
du ska fortsétta att ta Lazcluze.

o Om du kan bli gravid ska du anvénda effektiva preventivmedel under behandlingen och i upp
till 3 veckor efter avslutad behandling.
o Manliga patienter med en partner som kan bli gravid méste anvénda effektiva preventivmedel,

till exempel kondom, och far inte donera sperma under behandling med Lazcluze och i 3 veckor
efter avslutad behandling.

Amning
Amma inte under behandling med Lazcluze och i 3 veckor efter avslutad behandling. Anledningen till
detta dr att man inte vet om det finns négon risk for ditt barn.

Koérformaga och anviindning av maskiner
Lazcluze har en mindre effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner. Om du kénner
dig trott efter att ha tagit Lazcluze ska du inte framfora fordon eller anvinda maskiner.

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

3. Hur du tar Lazcluze

Ta alltid detta ldkemedel exakt enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga lakare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Hur mycket du ska ta

o Rekommenderad dos ér 240 mg dagligen i kombination med amivantamab.

o Om du far vissa biverkningar kan 1karen minska din dos till 160 mg eller 80 mg dagligen.
Hur du tar Liikemedlet

o Lazcluze ska sviljas.

o Svilj tabletten hel. Tabletten far inte krossas, delas eller tuggas.

o Du kan ta detta ldkemedel med eller utan mat.

o Ta inte en ny dos om du kréks efter att ha tagit Lazcluze. Vinta tills det dr dags for ndsta dos.

Om du har tagit for stor mangd av Lazcluze
Om du har tagit mer dn din vanliga dos, kontakta ldkare. Du kan ha en 6kad risk for biverkningar.

Om du har glomt att ta Lazcluze

Om du glommer en dos ska du ta den s& snart du kommer ihdg det. Men om det d4r mindre &n

12 timmar kvar till nédsta dos ska du hoppa 6ver den glomda dosen. Ta nésta dos vid den vanliga
tidpunkten.

Om du slutar att ta Lazcluze
Sluta inte ta detta ldkemedel utan att din ldkare har sagt till dig att du ska gora det.

50



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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier av Lazcluze i kombination med amivantamab.

Tala omedelbart om for ldkare om du upplever foljande allvarliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

o Hudproblem — sadsom utslag (inklusive akne), torr hud, kldda, smérta och rodnad. Tala om for
lakare om dina hudproblem blir virre.
o Blodproppar i venerna, sarskilt i lungorna eller benen. Symtom pa detta kan vara kraftig

brostsmaérta, andndd, snabb andning, smérta i benen och svullnad i armar eller ben.

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

o Tecken pa inflammation och &rrbildning i lungorna — sdsom plétsliga andningssvarigheter,
andfaddhet, hosta eller feber. Detta kan leda till bestdende skada. Likaren kan vilja stoppa
behandlingen med Lazcluze om du utvecklar denna biverkning.

. Tecken pa inflammerad hornhinna (frimre delen av 6gat) — t.ex. 6gonrodnad, ont i 6gonen,
problem med synen eller ljuskéanslighet.
o Ogonproblem — t.ex. synproblem eller tillviixt av gonfransar.

Tala omedelbart om for lakaren om du far ovan ndmnda allvarliga biverkningar.

Andra biverkningar
Tala med lékare om du far ndgon annan biverkning. Dessa kan vara:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
nagelproblem

tecken pa reaktion efter infusion av amivantamab
lag niva av proteinet albumin” i blodet
leverpaverkan

svullnad orsakad av vitskeansamling i kroppen
sar i munnen

nervskada som kan orsaka stickningar, domningar, smérta eller forlust av sméartupplevelse
kraftig trotthetskénsla

diarré

forstoppning

minskad aptit

lag niva av kalcium i blodet

illaméende

muskelspasmer

lag niva av kalium i blodet

yrsel

muskelsmaértor

krékningar

feber

magsmartor

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
o hemorrojder
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. rodnad, svullnad, fjdllande hud eller dmhet, framst pa hénder eller fotter
o lag niva av magnesium i blodet
o kliande utslag (ndsselutslag).

Rapportering av biverkningar

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

5. Hur Lazcluze ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa behallaren (blisterfolie, inre vikforpackning, yttre
vikforpackning, burk och kartong) efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r lazertinib (som mesylatmonohydrat). En 80 mg filmdragerad tablett
innehaller 80 mg lazertinib. En 240 mg filmdragerad tablett innehaller 240 mg lazertinib.
. Ovriga innehallsdmnen ér:

Tablettkdrna: kolloidal vattenfri kiseldioxid, kroskarmellosnatrium (E 468), mikrokristallin
cellulosa (E 460i), mannitol (E 421) och magnesiumstearat (E 572). Se avsnitt 2 ”Lazcluze
innehéller natrium”.

Filmdragering: makrogol-poly(vinylalkohol)-ympsampolymer (E 1209), polyvinylalkohol

(E 1203), glycerolmonokaprylokaprat typ I (E 471), titandioxid (E 171) och talk (E 553b). En
80 mg tablett innehéller ocksa gul jarnoxid (E 172). En 240 mg tablett innehéller ocksa rod
jérnoxid (E 172) och svart jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lazcluze 80 mg dr gula, 14 mm langa, ovala, filmdragerade tabletter, priglade med ”LZ” pé ena sidan
och 7’80 pa den andra. Lazcluze 80 mg finns i kartonger med 56 filmdragerade tabletter (tva
vikforpackningar med 28 tabletter i varje) eller burkar med 60 eller 90 tabletter.

Lazcluze 240 mg ér rodlila, 20 mm langa, ovala, filmdragerade tabletter, priglade med ”LZ” pé ena
sidan och 240 pa den andra. Lazcluze 240 mg finns i kartonger med 14 filmdragerade tabletter (en
vikforpackning med 14 tabletter), kartonger med 28 filmdragerade tabletter (tva vikférpackningar med
14 tabletter vardera) eller burkar med 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsialjning
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien
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Tillverkare
Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
Latina 04100
Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbarapus

»KOHCBHH & JxoHchH bearapus” EOO/]]
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee(@its.jnj.com

E)\LGda

Janssen-Cilag ®oppokevtik) Movonpocmnn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
lt@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600
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Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvapoc Xotinmavaynig Ato
TmA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Denna bipacksedel dndrades senast.

Ovriga informationskillor

Romania
Johnson & Johnson Rom & nia SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats:

https://www.ema.europa.eu.
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