BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utdokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN
Yselty 100 mg filmdragerade tabletter

Yselty 200 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Yselty 100 mg filmdragerade tabletter

Varje filmdragerad tablett innehaller 100 mg linzagolix (som kolinsalt).

Hjdlpdmne(n) med kdnd effekt
Varje filmdragerad tablett innehaller 119,4 mg laktos.

Yselty 200 mg filmdragerade tabletter

Varje filmdragerad tablett innehaller 200 mg linzagolix (som kolinsalt).

Hjdlpdmne(n) med kdnd effekt
Varje filmdragerad tablett innehaller 238,8 mg laktos.

For fullstdndig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett (tablett).

Yselty 100 mg filmdragerade tabletter

Runda, ljusgula, filmdragerade tabletter med 10 mm diameter, praglade med ”100” pa ena sidan och
sldta pa den andra.

Yselty 200 mg filmdragerade tabletter

Avlanga, ljusgula, filmdragerade tabletter med storlek 19 x 9 mm, praglade med 200" pa ena sidan
och slita pé den andra.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Yselty dr indicerat hos vuxna kvinnor i fertil alder for fo6ljande:

- behandling av méttliga till svara symtom pa myom

- symtomatisk behandling av endometrios hos kvinnor som tidigare behandlats med ldkemedel eller
operation for sin endometrios (se avsnitt 5.1).



4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Behandling med Yselty ska inledas och Gvervakas av ldkare med erfarenhet av diagnostik och
behandling av myom och/eller endometrios.

Rekommenderad dos Yselty ar:
For myom:

o 100 mg eller, vid behov, 200 mg en gang dagligen med samtidig hormonsubstitution (s.k. add-
back therapy, ABT, bestdende av en tablett estradiol 1 mg plus noretisteronacetat 0,5 mg
dagligen), se avsnitt 5.1.

. 100 mg en gang dagligen till kvinnor for vilka ABT inte dr rekommenderat eller som dnskar
undvika hormonbehandling (se avsnitt 5.1).
o 200 mg en gang dagligen for korttidsanvandning (< 6 manader) i kliniska situationer nér en

minskning av uterus- och myomvolymen &r dnskvérd (se avsnitt 5.1). Myomvolymen kan 6ka
nir behandlingen avbryts. P4 grund av risken for minskad bentithet (BMD) vid langvarig
anvindning ska 200 mg-dosen utan samtidig ABT inte forskrivas for ldngre tid &n 6 manader.

Fér endometrios:
e 200 mg en ging dagligen med samtidig hormonsubstitution (ABT).
Graviditet méste uteslutas innan behandling med Yselty sétts in.

Behandling med Yselty ska helst pdborjas under den forsta veckan i menstruationscykeln och ska tas
kontinuerligt en gdng dagligen.

For patienter med riskfaktorer for osteoporos eller benskorhet rekommenderas DXA-undersékning
(dual X-ray absorptiometry) innan behandling med Yselty inleds (se avsnitt 4.4).

Yselty kan tas kontinuerligt utan uppehéll. DXA-undersdkning rekommenderas for alla kvinnor efter
1 ars behandling och bentétheten méste fortsétta 6vervakas dven dérefter (se avsnitt 4.4).

Missad dos
Om patienten missar en dos, maste den tas sa snart som mojligt och doseringen sedan fortsétta ndsta dag
vid den vanliga tiden.

Sdrskilda populationer

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering krivs for kvinnor med létt eller méttligt nedsatt leverfunktion (Child—Pugh A eller
B). Yselty ska undvikas till kvinnor med gravt nedsatt leverfunktion (Child—Pugh C) (se avsnitt 4.4
och 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Forskrivare rekommenderas att Gvervaka biverkningar hos kvinnor med létt nedsatt njurfunktion
(eGFR = 60-89 ml/min; se avsnitt 4.4 och 5.2) men nagon dosjustering behovs inte. Yselty ska inte
anvéndas till kvinnor med méttligt (¢GFR = 30-59 ml/min) eller gravt (¢GFR < 30 ml/min) nedsatt
njurfunktion, eller terminal njursjukdom (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvéndning av Yselty for barn under 18 &r for indikationen behandling av
mattliga till svara symtom pa myom.

Sédkerhet och effekt for Yselty hos barn under 18 ar for indikationen behandling av endometrios har
inte faststillts.



Administreringssétt

Oral anvéndning.

Yselty kan tas med eller utan foda (se avsnitt 5.2).

200 mg-dosen kan tas antingen som en tablett pa 200 mg eller tva 100 mg-tabletter.
4.3 Kontraindikationer

o Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjdlpimne som anges i avsnitt 6.1.
o Graviditet eller amning (se avsnitt 4.6).

. Kénd osteoporos.

o Genital blodning av okénd etiologi.

o Kontraindikationer for ABT ska efterfoljas om samtidig ABT ges.

4.4 Varningar och forsiktighet

Léakarundersokning/lakarkonsultation

Innan behandling med Yselty inleds eller aterinsétts, maste en fullstindig sjukdomshistoria (inklusive
familjehistoria) erhallas. Blodtrycket maste métas och en lakarundersékning utforas med beaktande av
kontraindikationer och varningar (se avsnitt 4.3 respektive avsnitt 4.4). Under behandlingen maste
regelbundna kontroller goras i enlighet med klinisk praxis.

Eventuell behandling med hormonella preventivmedel maste avbrytas innan behandling med Yselty
satts in. Graviditet méste uteslutas innan Yselty ges eller aterinsétts.

Bentiithet

Hos vissa kvinnor som behandlats med Yselty och som hade normal bentdthet (BMD) nér
behandlingen inleddes, rapporterades minskad BMD med >3-8 %.

Nyttan och riskerna med Yselty hos patienter som tidigare haft en lagtraumafraktur eller andra
riskfaktorer for osteoporos eller minskad bentéthet (t.ex. langtidsbruk av alkohol och/eller tobak,
betydande familjeanamnes péa osteoporos eller 14g kroppsvikt), inklusive patienter som tar likemedel
som kan péverka BMD (t.ex. systemiska kortikosteroider, antiepileptika) ska beaktas innan behandling
sitts in. DXA-undersokning rekommenderas for dessa riskpatienter innan behandling med Yselty
pabdrjas.

DXA-undersokning rekommenderas dven for alla kvinnor efter 1 &rs behandling for att kontrollera
graden av minskad bentdthet. Darefter, beroende pa den ordinerade dosen Yselty, rekommenderas
bentéthetsmétning arligen (Yselty 100 mg) eller med en frekvens som faststills av behandlande lékare
baserat pa kvinnans individuella risk och tidigare bentdthetsméitningar (Yselty 100 mg med samtidig
ABT och Yselty 200 mg med samtidig ABT).

Om risken for minskad bentathet Gverstiger den potentiella nyttan av behandling med Yselty, ska
behandlingen séttas ut.

Nedsatt leverfunktion

Yselty ska undvikas till kvinnor med gravt nedsatt leverfunktion (Child—Pugh C). Ingen dosjustering
kréavs for kvinnor med latt till mattligt nedsatt leverfunktion (Child—Pugh A eller B), se avsnitt 4.2 och
5.2.



Nedsatt njurfunktion

Yselty ska undvikas till kvinnor med mattligt (¢GFR = 30-59 ml/min) eller gravt (¢GFR < 30 ml/min)
nedsatt njurfunktion eller terminal njursjukdom (se avsnitt 4.2). Forskrivare rekommenderas att
Overvaka biverkningar hos kvinnor med litt nedsatt njurfunktion (¢GFR = 60-89 ml/min; se

avsnitt 5.2) men nagon dosjustering behdvs inte (se avsnitt 4.2).

Hjart-kérlsjukdomar/QT-forldngnin

Linzagolix okar QT-intervallet marginellt men uppvisade inga beldgg for en kliniskt relevant risk for
QT-forldngning eller torsade de pointes (se avsnitt 5.1). Forsiktighet ska iakttas for patienter med kind
kardiovaskuldr sjukdom, familjeanamnes pa QT-forlangning eller hypokalemi, samt vid samtidig
anvindning av ladkemedel som &r kénda for att forléinga QT-intervallet. Forsiktighet ska ocksé iakttas
for patienter med samtidiga sjukdomar som leder till forhdjda plasmanivéer av linzagolix (se

avsnitt 5.2).

Preventivmedel
Linzagolix med eller utan samtidig ABT har inte visat sig forhindra graviditet. Fertila kvinnor som
riskerar att bli gravida maste anvénda effektiva icke-hormonella preventivmedel under behandlingen

med Yselty (se avsnitt 4.6).

Forédndrat blodningsmonster och simre mdjlighet att uppticka graviditet

Kvinnor ska informeras om att behandling med Yselty vanligtvis leder till en avsevart mindre mangd
menstruationsblod och ofta till amenorré, vilket kan minska mojligheten att snabbt uppticka en
graviditet. Graviditetstest ska utforas om graviditet misstéinks och behandlingen ska séttas ut om
graviditet bekréftas (se avsnitt 4.3 och 4.6).

Leverenzymer

Overgaende asymtomatiska forhojda leverenzymvirden har rapporterats (se avsnitt 4.8). Patienterna
ska instrueras att omedelbart s6ka vard vid symtom eller tecken som kan tyda pa leverskada, t.ex.
gulsot. Behandlingen ska séttas ut om gulsot utvecklas. Akuta avvikelser pé leverprover kan gora att
behandlingen med linzagolix méste avbrytas tills leverviardena atergar till de normala.

Kvinnor med onormala leverfunktionsvirden (> 2 vre normalgrinsen, ULN) exkluderades fran
studier med linzagolix. Hos kvinnor med onormal leverfunktion i anamnesen ska déarfor ett
baslinjevérde for leverviardena erhéllas, och fortsatta kontroller ska utforas med jaimna mellanrum.
Dessa patienter ska behandlas med forsiktighet.

Lipidnivder
Okade lipidnivéer har observerats vid behandling med linzagolix (se avsnitt 5.1). Dessa kningar hade
i allménhet ingen klinisk relevans. Hos kvinnor med befintliga forhojda lipidvarden fore

behandlingsstart rekommenderas dock 6vervakning av lipidnivéerna.

Affektiva stOrningar

Affektiva storningar sdsom depression, humorfordndringar och emotionell instabilitet har observerats
vid behandling med GnRH-antagonister, inklusive linzagolix (se avsnitt 4.8). Forsiktighet ska iakttas
for kvinnor med depression och/eller sjalvmordstankar i anamnesen. Patienter med kdnd depression
eller anamnes pa depression ska overvakas noga under behandlingen. Behandlingen ska séttas ut vid
aterkommande depression av allvarlig grad.



CYP2C8-substrat

Yselty ska undvikas till patienter som anvinder CYP2C8-kinsliga likemedelssubstanser med snéavt
terapeutiskt index (t.ex. paklitaxel, sorafenib och repaglinid, se avsnitt 4.5). Kontroller avseende 6kade
biverkningar associerade med andra CYP2C8-substrat som administreras samtidigt med Y'selty
rekommenderas.

Varningar och forsiktighet av betydelse for ABT

Om ABT forskrivs samtidigt ska alla varningar och forsiktighetsétgérder som ér relevanta for ABT
beaktas.

Laktos

Patienter med négot av foljande séllsynta arftliga tillstdnd bor inte anvinda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett och dr ddrmed nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Likemedel som dr CYP2C8-substrat

Linzagolix har visat sig leda till en som mest 2-faldig 6kning av den genomsnittliga exponeringen for
repaglinid (ett CYP2C8-kénsligt substrat) hos friska forsokspersoner. Pé grund av risken for 6kade
plasmakoncentrationer ska samtidig administrering av Yselty och ldkemedel som framst elimineras
genom CYP2C8-metabolism och har ett snévt terapeutiskt index, sdsom paklitaxel, sorafenib och
repaglinid, undvikas (se avsnitt 4.4). Forskrivare rekommenderas att dvervaka eventuella 6kade
biverkningar associerade med andra CYP2C8-substrat som administreras samtidigt med Yselty.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Fertila kvinnor

Linzagolix med eller utan ABT har inte visats forhindra graviditet. Fertila kvinnor som riskerar att bli
gravida maste anvianda effektiva icke-hormonella preventivmedel under behandling med Yselty.

Graviditet
Det finns inga eller begrinsad mingd data fran anvdandningen av linzagolix i gravida kvinnor.
Djurstudier har visat att exponering for linzagolix 1 ett tidigt skede av dréktigheten kan 6ka risken for

tidig dréktighetsforlust (se avsnitt 5.3). Baserat pa de farmakologiska effekterna kan en negativ effekt
pa graviditet inte uteslutas.

Yselty dr kontraindicerat under graviditet (se avsnitt 4.3). Behandlingen ska avbrytas om graviditet
bekriftas.

Amning

Tillgdngliga farmakodynamiska/toxikologiska djurdata har visat att linzagolix utsondras i
modersmjolk (angdende detaljer se 5.3).

Det ar oként om linzagolix/metaboliter utsondras i bréstmjélk hos ménniska. En risk for det nyfodda
barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.



Yselty ar kontraindicerat under amning (se avsnitt 4.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Yselty har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Yselty har studerats hos 1605 patienter i pivotala kontrollerade prévningar under upp till 6 manader
eller langre. Provningarna omfattade patienter med myom samt endometriospatienter med kortvarig
och langvarig sjukdomsduration.

De sidkerhetsdata som beskrivs i detta avsnitt dterspeglar exponeringen for Yselty i fyra pivotala fas 3-
provningar. De vanligaste biverkningarna som rapporterades i de pivotala kliniska fas 3-studierna hos
populationen som behandlades for myom var virmevallningar och huvudvérk, vilka rapporterades
med hogre frekvens vid hogre doser och mindre ofta nar ABT togs samtidigt (kallat ”med ABT”).
Virmevallningar rapporterades hos 5,2 %, 9,6 %, 10,1 % och 31 % av kvinnorna som behandlades
med 100 mg med ABT, 200 mg med ABT, 100 mg respektive 200 mg. P& samma sitt rapporterades
huvudvérk oftare vid hogre doser och minskade med ABT (1,4 %, 2,4 %, 4 % och 6,2 % for 100 mg
med ABT, 200 mg med ABT, 100 mg och 200 mg).

De vanligaste biverkningarna som rapporterades hos endometriospopulationen som behandlades med
den rekommenderade dosen pa 200 mg med ABT var varmevallningar (6,3 %) och huvudvirk (5,7 %).

Biverkningstabell

Biverkningar forknippade med linzagolix rapporteras hér baserat pd sammanslagna data fran tva
pivotala fas 3-studier pd myom (varav 828 patienter som fick linzagolix och 209 patienter som fick
placebo) och tva pivotala fas 3-studier pa endometrios (varav 379 patienter som fick linzagolix och
189 patienter som fick placebo) i upp till 6 manader. Dessa redovisas i tabell 1 nedan.

Biverkningarna i tabell 1 4r indelade efter frekvenskategori och organsystem enligt MedDRA. Inom
varje frekvensgrupp redovisas biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad. Frekvenserna definieras
enligt foljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, <1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, <1/100),
sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte
beréknas frén tillgédngliga data).



Tabell 1:Biverkningar i pivotala kliniska studier

Linzagolix Linzagolix Linzagolix Linzagolix
100 mg 100 mg med ABT 200 mg 200 mg med ABT
Psykiska storningar
Affektiva Affektiva Affektiva Affektiva storningar®*
Vanliga storningar¥* storningar¥* storningar®*
Minskad libido Minskad libido
Mindre Minskad libido Minskad libido
vanliga
Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga | Huvudvirk | Huvudvirk Huvudvirk | Huvudvirk
Blodkiirl
Mycket Virmevallningar Virmevallningar
vanliga
Vanliga Virmevallningar Viarmevallningar
Mindre Hypertoni Hypertoni Hypertoni Hypertoni
vanliga
Magtarmkanalen
Vanliga [llamaende/krakning | Illaméende/krdkning | Illamaende/krakningar
ar ar
Ovre buksmiirta Forstoppning
Mindre Ovre buksmiirta Ovre buksmirta Forstoppning
vanliga
Lever och gallviigar
. Forhojda Forhojda Forhojda Forhgjda
Vanliga
leverenzymer* leverenzymer* leverenzymer* leverenzymer*
Hud och subkutan vivnad
. Hyperhidros Hyperhidros
Vanliga P Nattli}g; svettningar
Mindre Nattliga svettningar Nattliga svettningar
vanliga
Muskuloskeletala systemet och bindviv
Vanliga Artralgi Minskad bentéthet* Artralgi
Minskad bentéthet*
Mindre Minskad bentéthet* Artralgi
vanliga Minskad bentéthet*
Reproduktionsorgan och brostkortel
Vaginal blodning®* | Vaginal blodning®* | Vaginal blodning®* | Vaginal blodning®*
Béckensmarta Béackensmarta Béackensmarta Béackensmarta
Vanliga Forandrat Vulvovaginal Forandrat
menstruationsmonster torrhet menstruationsmonster
c/% o/%
Vulvovaginal torrhet -
Mindre Vulvovaginal Forandrat Forapdrat ;
. . . menstruationsmonst
vanliga torrhet menstmatl?nsmonste S
ro*
Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Vanliga Asteni
Mindre Asteni Asteni
vanliga

ABT: tablett med estradiol 1 mg och noretisteronacetat 0,5 mg en gang dagligen

*Se avsnitt 4.4 och/eller 4.8, Beskrivning av utvalda biverkningar, for mer information

aAffektiva storningar inkluderar rapporter om humorsvéngningar, labilitet, emotionell stérning, irritabilitet, humorforéndringar,
angest, panikattack, nervositet, depression, nedstdmdhet

®Vaginal blddning inkluderar rapporter om vaginal blodning, metrorragi, menorragi, menometrorragi och uterin blédning.
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°Forandrat menstruationsmdonster inkluderar rapporter om forsenad menstruation, oregelbunden menstruation och amenorré.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Affektiva stérningar

De vanligaste affektiva storningarna var humorsvangningar, som rapporterades hos upp till 2,5 % av
patienterna i alla dosgrupper med linzagolix. Affektiv labilitet och &ngest rapporterades hos 0,6 % av
patienterna som fick linzagolix. Angest har endast rapporterats i 200 mg-grupperna med eller utan
ABT. Rapporter om depression och nedstimdhet var séllsynta. Hogst tva deltagare i var och en av
behandlingsgrupperna som fick linzagolix rapporterade depression eller nedstdmdhet i de kliniska
fas 2- eller fas 3-studierna. For specifika rekommendationer, se avsnitt 4.4.

Forhéjda leverenzymer

Asymtomatiska 0kningar av leverenzymnivaerna har rapporterats, framst alanin- och
aspartataminotransferas (ALAT och ASAT). De flesta 6kningarna var laggradiga och atergick i
allménhet till det normala under fortsatt behandling. Incidensen av ALAT- och/eller ASAT-6kningar i
linzagolixgrupperna lag under 3 %. Hos cirka 1 % av forsokspersonerna 6kade ALAT-/ASAT-
nivéerna till minst 3 ganger ULN, och de hogsta 6kningarna rapporterades med linzagolix 200 mg
eller 200 mg med ABT. Ingen samtidig 6kning av bilirubin noterades. For specifika
rekommendationer, se avsnitt 4.4.

Férdndring av bentdthet

Populationen som behandlades for myom:

Effekten av linzagolix pd BMD beddmdes genom DXA-undersokning. I de tva kliniska fas 3-studierna
sags dos- och tidsberoende fordandringar av BMD. Samtidig ABT minskade BMD-forlusten.

BMD-foérandringarna var storst vid dosen 200 mg: efter 6 ménaders behandling observerades
genomsnittliga BMD-minskningar fran baslinjen pa > 3 % och > 8 % i léndryggraden hos 55 %
respektive 4 % av patienterna.

Efter 12 méanaders behandling med linzagolix 100 mg, 100 mg med ABT och 200 mg med ABT, sags
genomsnittliga BMD-minskningar fran baslinjen pa > 3 % och > 8 % i léndryggraden hos 38 %
respektive 7 %, 16 % respektive 0 % samt 27 % respektive 1 % av patienterna.

Populationen som behandlades f6r endometrios:

Efter 6 manaders behandling med den rekommenderade dosen linzagolix 200 mg med ABT, sags
genomsnittliga BMD-minskningar fran baslinjen pa > 3 % och > 8 % i landryggraden hos 14 %
respektive 0 % av patienterna. Efter 12 ménaders behandling med linzagolix 200 mg med ABT, ségs
genomsnittliga BMD-minskningar fran baslinjen pa > 3 % och > 8 % i ldndryggraden hos 27 %
respektive 2 % av patienterna (se tabell 2).




Tabell 2: Andelen patienter med forindrad BMD i lindryggraden frian baslinjen pa >3 % och
>8 % vid 6 minaders och 12 minaders behandling i PRIMROSE 1 och 2 och

EDELWEISS 3 och 6
PRIMROSE 1 och 2 EDELWEISS 3
och 6
Linzagolix Linzagolix Linzagolix Linzagolix Linzagolix
100 mg 100 mg med 200 mg 200 mg med 200 mg med
ABT ABT ABT
6 méinaders behandling
lAndelen deltagare
(%)
med BMD-foréndr. 36/3 20/0 55/4 26/1 14/0
fran baslinjen pa
3%/>8%
12 manaders behandling
IAndelen deltagare
(70)
med BMD-forandr. 38/7 16/0 * 2771 27172
fran baslinjen pa
3%/>8%

ABT: tablett med estradiol 1 mg och noretisteronacetat 0,5 mg en gang dagligen
*Linzagolix 200 mg studerades i upp till 6 ménader

6 manader efter behandlingens slut noterades 6kningar av BMD bade inom myompopulationen och
endometriospopulationen, vilket tyder pa en partiell aterhdmtning. For specifika rekommendationer, se
avsnitt 4.2 och 4.4. Utf6rlig information om minskad bentéthet finns i avsnitt 5.1.

Vaginal blédning

Vaginal blodning (inrdknat rapporter om vaginal blodning, uterin blodning, metrorragi, menorragi och
menometrorragi) rapporterades under behandling med linzagolix. I studierna pa myom var de
vanligaste biverkningarna vaginal blddning, metrorragi och menorragi, vilka rapporterades hos 13
(1,6 %), 11 (1,3 %) respektive 5 (0,6 %) av deltagarna som behandlades med linzagolix. Vaginal
blodning rapporterades oftare i gruppen som fick 100 mg och 200 mg linzagolix med ABT (upp till
2,4%) jamfort med grupperna utan ABT (1 %). Metrorragi rapporterades hos 3 (1,5 %), 3 (1,4 %), 1
(0,5 %) och 4 (1,9 %) deltagare i grupperna som fick 100 mg, 100 mg med ABT, 200 mg respektive
200 mg med ABT, och menorragi rapporterades hos 1 (0,5 %), 1 (0,5 %), 2 (1,0 %) och 1 (0,5 %)
deltagare i grupperna som fick linzagolix 100 mg, 100 mg med ABT, 200 mg respektive 200 mg med
ABT.

Séakerhetsprofilen i studierna pa endometrios bekréiftade de fynd som beskrivs ovan.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Vid overdosering ska patienterna 6vervakas noga och behandlingen ska vara symtomatisk och
stodjande.

Hos kvinnor med samtidig hormonersattningsbehandling kan 6verdosering av dstrogen och gestagen

orsaka hormonrelaterade symtom, t.ex. illaméende, krakningar, dmma brost, buksmérta, désighet,
trétthet och utséttningsblodning.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antigonadotropinfrisdttande hormoner, ATC-kod: HO1CCO04.

Verkningsmekanism

Linzagolix ar en selektiv, icke-peptid gonadotropinfrisdttande hormonreceptorantagonist (GnRH-
receptorantagonist) som himmar endogen GnRH-signalering genom att kompetitivt binda till GnRH-
receptorer i hypofysen och ddrmed modulera hypotalamus-hypofys-gonadaxeln.

Farmakodynamisk effekt

Effekter pa hypofys- och dggstockshormoner

Administrering av linzagolix leder till en dosberoende suppression av luteiniserande hormon och
follikelstimulerande hormon, vilket leder till minskade koncentrationer av estradiol och progesteron i
blodet.

Populationen som behandlades fér myom

I fas 3-studierna observerades fullstindig suppression av serumestradiol (median < 20 pg/ml) med
linzagolix 200 mg fran vecka 4 till vecka 24. Partiell suppression observerades med linzagolix

100 mg, 100 mg med samtidig ABT (kallat "med ABT”) och 200 mg med ABT frén vecka 4 till
vecka 52, med medianvirden for serumestradiol i intervallet 20 till 60 pg/ml. Progesteronnivaerna
kvarstod pa < 3,1 ng/ml hos 83 % av kvinnorna som fick linzagolix 200 mg i 24 veckor och 68 % av
kvinnorna som fick linzagolix 100 mg i 52 veckor, och hos omkring 90 % av kvinnorna som fick
linzagolix 100 mg med ABT eller 200 mg med ABT i 52 veckor.

Populationen som behandlades f6r endometrios
Medianvirdena for serumestradiol 1ag inom intervallet 20 till 60 pg/ml hos de deltagare som fick
200 mg med ABT.

Hjdirtats elektrofysiologi

I en randomiserad, 0ppen, 6verkorsningsstudie av QTc med en engangsdos och med placebokontroll
och positiv kontroll, undersoktes effekten av linzagolix pa QTc-intervallet. Fyrtioatta friska kvinnor
fick en dos pa 200 mg linzagolix (terapeutisk mélexponering), en dos pa 700 mg linzagolix
(supraterapeutisk mélexponering), en dos pa 400 mg moxifloxacin (positiv kontroll) eller placebo med
lamplig washout. En marginell effekt av linzagolix 200 mg- och 700 mg-doserna ségs pa
forlangningen av hjértfrekvenskorrigerat QT-intervall, med ett maximalt observerat medelvirde

3 timmar efter dosen pa 8,34 ms (90 % KI 6,44-10,23) respektive 9,92 ms (90 % KI 8,03-11,81).
Baserat pa storleksordningen for QTc-forldngningen, efterféljande modellering av koncentration—
effekt och QT-delintervall (JTpeakc) anses inte de observerade effekterna vara kliniskt relevanta. Den
hogsta forvantade koncentrationen vid steady state i QT-studien uppskattades hos friska
forsokspersoner, utan beaktande av 6kad exponering for obundet linzagolix pa grund av befintliga
sjukdomar (se avsnitt 5.2).

Férdndrade lipidparametrar

Fastelipider (HDL, LDL och totalkolesterol samt triglycerider) analyserades var tredje manad frén det
att behandlingen med linzagolix inleddes upp till 3 manader efter behandlingen. Man fann 6kningar av
LDL-kolesterol, HDL-kolesterol och triglycerider i alla linzagolix-armarna (i de flesta fall mindre &n
15 % for LDL och mindre &n 20 % for triglycerider) och generellt stdrre 6kningar i armarna som
endast behandlades med linzagolix. Dessa dkningar var tydliga fran vecka 12 och lipidparametrarna
hade i allménhet stabiliserats efter 52 veckors behandling. Efter avslutad behandling med linzagolix
visade lipidnivéerna tecken pa att tergd mot baslinjevirdena 12 veckor efter avslutad behandling, men
forblev dnda nagot forhdjda jamfort med vid baslinjen (se avsnitt 4.4).
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Klinisk effekt och sdkerhet

Populationen som behandlades for myom:

Yseltys effekt har utvérderats i tva randomiserade, dubbelblinda och placebokontrollerade fas 3-
studier, PRIMROSE 1 och PRIMROSE 2, som inkluderande 511 respektive 501 kvinnor.
PRIMROSE 1 utférdes i USA och PRIMROSE 2 utférdes framst i Europa, med ca 10 % av deltagarna
fran USA. Studierna hade i stort sett samma design med 52 veckors behandling och 24 veckors
uppfoljning efter behandling. Det finns inga effekt- eller sdkerhetsdata efter 52 veckor.

Lampliga patienter hade kraftiga menstruationsblodningar; > 80 ml menstruationsblodforlust (MBL)
per cykel och en myomatos uterus med minst en fibroid som var > 2 cm, bekriftat med ultraljud, och
inget myom > 12 cm. MBL mittes med hjélp av alkaliskt hematin-metoden.

Genomsnittséldern var 42 ar (intervall 20 till 58), och genomsnittligt kroppsmasseindex var 29,9 kg/m?
(intervall 16,8 till 58,6). Omkring 34,5 % av kvinnorna var svarta, 63,5 % var vita och 2 % hade annat
etniskt ursprung. De symtom som oftast rapporterades, forutom den kraftiga menstruationsblédningen,
var buksmarta (67,9 % av kvinnorna), tryckkénsla i buken (52,5 %), menstruation som varade langre
an vanligt (50,4 %), smérta i nedre delen av ryggen (50,2 %), 6kad urineringsfrekvens (34,5 %) och
smirta under samlag (27,7 %). Genomsnittlig uterusvolym var 241 cm? (intervall 32 till 2 075 cm?)
och medianvirdet for fibroidvolymen var 53 cm? (intervall 0 till 1 142 cm?®). Nistan alla kvinnorna
(99,7 %) hade minst en fibroid som var > 2 cm lang och 97,5 % hade fibroider av klass 1-6 enligt
FIGO.

Forsokspersonerna randomiserades till en av fem behandlingar: placebo, Yselty 100 mg, Yselty

200 mg, Yselty 100 mg med samtidig ABT (estradiol 1 mg/ noretisteronacetat 0,5 mg, kallat ”med
ABT”) eller Yselty 200 mg med ABT, som alla togs en gang dagligen. Forsokspersoner som
randomiserats till placebo eller Yselty 200 mg 6vergick efter 24 veckor till Yselty 200 mg med ABT
forutom 1 PRIMROSE 1, dér 50 % av dem som fatt placebo fortsatte med detta tills det gétt 52 veckor.

Det priméra effektmaéttet var respons, vilket definierades som en MBL pa < 80 ml och > 50 %
minskning fran baslinjevardet under de senaste 28 dagarna fore vecka 24. Behandling med Yselty med
eller utan ABT resulterade i en hogre andel kvinnor med reducerad MBL vecka 24 jamfort med
placebo. Andelen som svarade pé behandlingen var 56,4 %, 66,4 %, 71,4 % och 75,5 % med Yselty
100 mg, 100 mg med ABT, 200 mg respektive 200 mg med ABT i PRIMROSE 1 och 56,7 %, 77,2 %,
77,7 % och 93,9 % 1 PRIROSE 2 (tabell 3). Vid vecka 52 var andelen patienter som svarade pa
behandlingen 57,4 %, 79,9 % och 87,9 % med Yselty 100 mg, 100 mg med ABT respektive 200 mg
med ABT i PRIMROSE 1 respektive 53,2 %, 91,3 % och 91,6 % i PRIMROSE 2.

Tabell 3: Patienter som svarat pa behandling (kvinnor med reducerad MBL) vecka 24

Studie PRIMROSE 1 PRIMROSE 2
Yselty Yselty
Behandling | Placebo| 100 100 200 200 Placebo | 100 100 200 200
mg mg mg mg
Mg 1+ ABT| ™& |+ ABT Mg 1L ABT| ™& |+ ABT
N 103 94 107 | 105 | 102 102 97 | 101 | 103 | 98
(gg";e?{tf‘)nfsrln 350 | 564 | 664 | 714 | 755 | 294 | 567 | 772 | 77,7 | 93,9
svzratpé (25,8; | (45,8; | (56,6; | (61,8; | (66,0; | (20,8; | (46,3; | (67.8; | (68,4; | (87,1;
behandling!-2 45,0) | 66,6) | 75,2) | 79.8) | 83,5) | 39,3) | 66,7) | 85,0) | 85,3) | 97,7)

! Kvinnor som svarat pd behandling hade < 80 ml MBL och > 50 % minskning frén baslinjen

295 % K1 enl. Clopper—Pearson, p-virden < 0,003 for odds-kvot mot placebo p4 Cochran—-Mantel-Haenszel-test med etniskt
ursprung som stratifieringsfaktor.

ABT: estradiol 1 mg/noretisteronacetat 0,5 mg

Genomsnittlig procentuell minskning av MBL over tid visas i figur 1. Behandling med Yselty 100 mg
nadde en maximal effekt pa cirka 60 % minskning av MBL efter 4 veckor. Behandling med Yselty
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100 mg med ABT eller 200 mg med eller utan ABT nédde en maximal effekt pa cirka 80 till 95 %
minskning av MBL efter 8 veckor. Dessa minskningar kvarstod vecka 52.

Figur 1: Genomsnittlig procentuell forindring av MBL for varje 28-dagarsperiod fram till
vecka 52

PRIMROSE PRIMROSE

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

Genomsnittlig % (95 % Kl) fordandring

Veckor Veckor

O Placebo 4 Yselty 100 mg A Yselty 100 mg + ABT
B Yselty 200 mg O Yselty 200 mg + ABT

I bada de pivotala fas 3-studierna ségs forbéttringar i sekundédra effektmaétt efter 24 veckor i
Yseltygrupperna jamfort med placebo (tabell 4), omfattande en 6kad andel kvinnor som uppnadde
amenorré¢, minskade smértpodng, hogre hemoglobinnivéer hos anemiska patienter (< 12 g/dl vid
baslinjen) och hogre podng for hilsorelaterad livskvalitet. Dessa forbéttringar var mer uttalade med
Yselty 200 mg (med eller utan ABT) och Yselty 100 mg med ABT &n med Yselty 100 mg.

Forbéttringar av sekundéra effektmatt vid vecka 24 kvarstod generellt efter 52 veckor i grupperna som
fick Yselty 100 mg med och utan ABT och i grupperna som fick Yselty 200 mg med ABT. Efter

24 veckor hade markant och konsekvent minskning av uterus- och fibroidvolym endast skett i gruppen
som fick Yselty 200 mg utan ABT. I PRIMROSE 1 och 2 hade uterusvolymen minskat med 31 %
respektive 43 %, och fibroidvolymen med 43 % respektive 49 %. Genomsnittliga uterus- och
fibroidvolymer 6kade mot baslinjevolymerna nar ABT lades till efter 6 ménaders behandling med
Yselty 200 mg utan ABT.
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Tabell 4:Sekundira effektmétt vecka 24

Studie PRIMROSE 1 PRIMROSE 2
Yselty Yselty
Behandling | Placebo| 100 | 129 | 200 | 20 | placebo| 100 | 190 | 200 | 209
mg mg + mg mg + mg mg + mg mg +
ABT ABT ABT ABT
N 103 94 107 | 105 | 102 102 97 101 | 103 98
Procentandel

21,4 | 38,3 | 42,1 | 60,0 | 57,8 11,8 | 34,0 | 63,4 | 70,9 | 80,6

I;Vl;:r‘:;fr‘ened (13,9; [(28,5; | (32.6; | (50,0; | (47.7; | (6.2; |(24,7;](53,2;| (6L,1; | (71,4;
(95 % KI)! 30,5) | 48,9) | 52,0) | 69,4) | 67,6) | 19,6) | 44,3) | 72,7) | 79,4) | 87,9)
Genomsnittlig

fordndring av 0,30 1,36 | 1,87 | 2,22 | 2,00 | 0,38 1,36 | 1,88 | 2,10 | 2,27
hemoglobinvéarden | (1,57; |(1,82;](1,57;(1,58;](1,60;| (1,69; |(1,50;|(1,58;|(1,77;|(1,43;
fran baslinjen — 45) 42) 52) 53) 50) 43) 49) 45) 46) 47)

g/dl (SD, n)?

Beriknad

genomsnittlig -2,27

-1,06 | -2,70| -3,11| -3,85| -3,68| -0,44 | -1,61| —-1,91| -2,55 C

-0,37) | -2,02)| 2,41) -3,23)[ -3,01)| 0,27) | -0,88)| -1,18) ~1,84) ,310505)

forandring av
smartpoédng fran
baslinjen

(95 % KI)*
Berédknad
genomsnittskvot
jamfort med
baslinjen for
uterusvolym

(95 % K1)
Berédknad
genomsnittskvot
jamfort med
baslinjen for
fibroidvolym
(95 % KI)
Berdknad
genomsnittlig
forandring frén
baslinjen av
HRQL-poing
(95 % KI)*

! Amenorré definierades som inget menstruationsblod detekterat med alkaliskt hematinmetod (géller inte stinkblddning eller
menstruationsblodforlust < 1 till 3 ml) i 35 dagar och fram till behandlingens slut vid 24 veckor

2 Hos kvinnor med anemi vid baslinjen (hemoglobin < 12 g/dl) motsvarar n antalet kvinnor for vilka uppgifter fanns

vecka 24.

3 Smirta beddmdes med hjilp av en numerisk skattningsskala (NRS, Numerical Rating Scale) fran 0 till 10.

4 Podéingen for hilsorelaterad livskvalitet (HRQL) ir en del av det validerade frageformuléret for symtom pd myom —
livskvalitet (UFS-QoL). Poéngen gér fran 0 till 100 dér hogre podng betyder bittre hélsorelaterad livskvalitet. Vid baslinjen
var vérdet ca 40.

ABT, estradiol 1 mg/noretisteronacetat 0,5 mg; SD, standardavvikelse; KI, konfidensintervall

1,02 | 0,83 | 1,06 | 0,69 | 0,92 | 1,04 | 0,85 | 0,88 | 0,57 | 0,80
(0,91; [ (0,74, | (0,94; | (0,62; | (0,82; | (0,92; |(0,75;] (0,77, (0,50; | (0,71;
1,15) | 0,94) | 1,20) | 0,77) | 1,03) | 1,17) | 0,96) | 0,99) | 0,64) | 0,91)

0,95 | 0,75 | 0,98 | 0,57 | 0,88 | 1,04 | 0,85 | 0,93 | 0,51 | 0,79
(0,75; | (0,60; | (0,77; | (0,46; | (0,70; | (0,84; | (0,68;|(0,75; | (0,41; | (0,63;
1,19) |0,94) | 1,24) | 0,70) | 1,09) | 1,29) | 1,06) | 1,17) | 0,63) | 0,99)

155 | 26,1 | 372 | 35,5 | 34,2 | 103 | 20,6 | 22,9 | 30,2 | 30,7
(9,4; (20,05 | 31,0; | (29,8; | (28,3;| (4,0; |(14,1;|(16,4;|(23.,9;|(24.2;
21,6) | 32,2) | 43,5) | 41,1) | 40,1) | 16,6) | 27,2) | 29,5) | 36,5) | 37.,1)

Bentdthet

BMD beddomdes med hjilp av DXA-undersokning vid baslinjen, under behandlingen (vecka 24 och 52)
samt 6 manader efter avslutad behandling (vecka 76). Forsokspersoner med signifikant risk for
osteoporos, med anamnes pa eller kidnd osteoporos eller annan metabol skelettsjukdom, exkluderades
fran PRIMROSE 1- och PRIMROSE 2-studierna.

Genomsnittlig procentuell minskning av BMd vecka 24 och vecka 52 var dos- och tidsberoende och
forsvagades av samtidig ABT (tabell 5).
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Vid vecka?24 var forindringen av BMD mest uttalad hos kvinnor som fick fullstindig
estradiolsuppression med Yselty 200 mg (-3,70 %). Denna behandlingsregim pégick i hogst 6 manader
(se avsnitt4.2). Fordndringarna var mindre uttalade hos kvinnor som fick andra
behandlingsregimer: -1,99 % med Yselty 100 mg, -0,96 % med Yselty 100 mg med ABT och -1,13 %
med Yselty 200 mg med ABT.

Vid vecka 52 visade de genomsnittliga procentuella fordndringarna fran baslinjen en ldgre frekvens av
forlorad BMD: -2,36 % med Yselty 100 mg, -0,93 % med Yselty 100 mg med ABT och -1,61 % med
Yselty 200 mg med ABT. Graden av behandlingsinducerad BMD-forlust 1 denna population som kan
anses kliniskt meningsfull har inte faststéllts ordentligt och varierar for varje enskild kvinna, men i
allméanhet géller att BMD-forluster pa omkring 3 % eller mer bor undersékas och 6vervakas noggrant.
Det &r viktigt att beakta den enskilda kvinnans BMD-utgéngsvérde, élder och totala riskprofil for
benskorhet nar BMD-forlust utvirderas samt nytta-riskforhallandet for fortsatt behandling.

Vecka 24 efter avslutad behandling hade de flesta patienter en fullstidndigt eller partiellt dterstdlld BMD
i landryggraden: 53 %, 52 % och 64 % for Yselty 100 mg, 100 mg med ABT respektive 200 mg med
ABT i PRIMROSE 1 och 59 %, 80 % och 67 % for Yselty 100 mg, 100 mg med ABT och 200 mg med
ABT i PRIMROSE 2.

Omfattningen och frekvensen av BMD-minskningen vid behandling av kvinnor under ldngre tid &n
12 ménader ér for ndrvarande okénd.

Tabell 5: Genomsnittlig procentuell forindring frin baslinjen av BMD i lindryggraden efter 24
och 52 veckors behandling i PRIMROSE 1 och 2

Placebo Yselty Yselty Yselty Yselty
100 mg 100 mg+ABT 200 mg* 200 mg+ABT
24 veckors behandling
Antal 130 121 122 138 127
forsokspersoner
Genomsnittlig
If’fo..cem“el} 0,46 1,99 0,96 -3,70 1,13
orandr. frin

baslinjen
95 % KI 0,06; 0,85 —2,47;-1,50 | -1,45,-0,48 | -4,18;-3,22 | —1,60; 0,66
52 veckors behandling
Antal 19 93 84 : 97
forsokspersoner
Genomsnittlig
procentucll 0,83+ 2,36 0,93 - ~1,61
forandr. fran ’ ’ ’ ’
baslinjen
95 % KI —2,08; 0,42 -3,10; -1,63 | —1,40;-0,47 - —2,22;-0,99

*Yselty 200 mg studerades i upp till 6 manader.
**Placebo anvéndes i upp till 12 manader i PRIMROSE 1.

Populationen som behandlades for endometrios

Yseltys effekt har utvdrderats i en randomiserad, dubbelblind och placebokontrollerad fas 3-studie,
Edelweiss 3, som inkluderade 484 kvinnor som behandlades i upp till 6 manader. Av dessa fortsatte
356 kvinnor till forldngningsstudien Edelweiss 6 med ytterligare 6 ménaders behandling. Efter
behandlingen genomgick studiedeltagarna en 6 ménader lang uppfoljningsperiod utan lakemedel for att
utvérdera effektens varaktighet vid langtidsbehandling.

Studien utfordes framst i Europa, med ca 10 % av deltagarna frén USA.
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Lampliga patienter var premenopausala kvinnor i aldern 18 till och med 49 ar med kirurgiskt bekraftad
endometrios i backenet och mattlig till svar endometriosrelaterad smérta (endometriosis associated pain,
EAP).

Genomsnittséldern var 34,9 ar och genomsnittligt kroppsmasseindex var 24,27 kg/m? (intervall 17,4 till
52,8). Omkring 98,6 % av kvinnorna som deltog var vita.

Genomsnittlig (SD) tid sedan medicinsk diagnos pa endometrios var 5,20 (4,24) ar. De symtom som
oftast rapporterades, forutom backensmaérta, var dyspareuni (88,0 %), smérta i samband med defekation
(51,0 %) och dysuri (26 %). Vid baslinjen uppvisade 30 % av patienterna adenomyos och 18,2 %
rektovaginal endometrios.

Huvuddelen av studiepopulation i EDELWEISS 3 rapporterade tidigare genomgéngna ingrepp for
behandling av endometrios fore inkludering i EDELWEISS-studierna. Tidigare medicinska
behandlingar bestod av analgetika for béckensmirta, inklusive opioider. De &vriga
likemedelsbehandlingar for endometrios som oftast rapporterades var dienogest, p-piller och GnRH-
agonister.

Deltagarna randomiserades till en av tre behandlingar: placebo (N=162), Yselty 75 mg (N=160) eller
Yselty 200 mg med samtidig ABT (estradiol 1 mg/noretisteronacetat 0,5 mg, vilket benimns “med
ABT”) (N=162). Samtliga togs en ging dagligen. De deltagare som pébdrjade forléngningsstudien pé
ytterligare 6 manader fortsatte med samma behandlingsregim om de tillhdrde gruppen som fick 75 mg
eller 200 mg med ABT. Deltagarna som randomiserats till placebogruppen randomiserades pa nytt 1/1
till att fa Yselty 75 mg eller Yselty 200 mg med ABT. Efter behandlingen genomgick alla deltagare en
6 méanader lang uppfoljningsperiod utan likemedel for att utvirdera effektens varaktighet vid
langtidsbehandling.

De tva co-primédra effektmatten var kliniskt meningsfull reduktion av dysmenorré (DYS) och icke-
menstruell backensmirta (non menstrual pelvic pain, NMPP) under de senaste 28 dagarna med
randomiserad behandling upp till besoket i manad 3, tillsammans med stabil eller minskad anvéndning
av analgetika. Effektmétten definierades som en smértreduktion fran baslinjen p&d minst 1,10 for
dysmenorré och en smirtreduktion fran baslinjen pa minst 0,80 for icke-menstruell backensmarta,
badadera uppmaitt pd en verbal skattningsskala (VRS) fran 0 (ingen smarta) till 3 (stark smérta) med
hjalp av en elektronisk dagbok.

Behandling med Yselty 200 mg med ABT uppvisade statistiskt signifikanta reduktioner av bada de co-
priméra effektmatten DYS och NMPP med stabil eller minskad anvéndning av analgetika (se tabell 6).
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Tabell 6: Reduktion av DYS och NMPP (VRS) vid ménad 3, 6 och 12 — analys av antalet deltagare
med behandlingssvar (Edelweiss 3, FAS och Edelweiss 6, TEAS)

Studi EDELWEISS 3 EDELWEISS 6
udie
Manad 3 Manad 6 Manad 12
. LGX 200 mg + LGX 200 mg + LGX 200 mg +
Behandling Placebo ABT Placebo ABT ABT
N 159 156 115 122 111
Delt. m. behandlingssvar for DYS
Delt. m.
behandlingssvar 23,5 72,9 23,5 80,0 91,0
OK vs placebo - 8,80 - 12,98 -
97,5 % KI - 4,86; 15,91 - 7,00; 24,06 -
Delt. m. behandlingssvar for NMPP*
Andel delt. m. | 5 473 38.5 57.1 67.6
behandlingssvar
OK vs placebo - 2,01 - 2,13 -
97,5 % KI - 1,18; 3,42 - 1,26; 3,60 -

ABT = add-back therapy, DYS = dysmenorré, LGX = linzagolix, NMPP = icke-menstruell bickemsmarta, VRS = verbal
skattningsskala, N = antal patienter med observerade data vid denna tidpunkt, OK = oddskvot, KI = konfidensintervall.
*Reduktion pé 1,1 (resp. 0,8) for DYS (resp. NMPP) i genomsnittlig skattning av backensmairta inom de senaste 28 dagarna
fore manad 3 eller utséttning, samt stabil eller minskad anvidndning av analgetika for endometrios inom samma
kalenderdagar.

Statistiskt signifikanta reduktioner observerades for foljande sekundéra effektmaétt vid 6 manader i
gruppen som fick LGX 200 mg + ABT jamfort med placebogruppen: DYS (VRS), NMPP (VRS), smairta
i samband med defekation (NRS), total backensmaérta (overall pelvic pain, OPP) (NRS) samt formagan
att utfora dagliga aktiviteter uppmétt med hjilp av smartskalan EHP-30, se tabell 7.

Table 7: Sammanfattning av analyser av sekundira effektmétt vid manad 6

Placebo LGX 200 mg + ABT
o (N=162) (N=162)
Effektmatt LSM LSM Diff. mot PBO
(95 % KI) (95 % KI) (97,5 % KI)
Forandr. fran baslinjen av  |-0,66 -1,83 -1,17
DYS (VRS) (-0,79; -0,53) (-1,96; -1,70) (-1,38;-0,97)
Forandr. fran baslinjen av = |-0,66 -0,92 -0,26
INMPP (VRS) (-0,77; -0,56) (-1,03; -0,82) (-0,43; -0,09)
[Forandr. fran baslinjen av = |-1,41 -1,99 -0,58
smaérta 1 samband med (-1,71; -1,12) (-2,29; -1,70) (-1,05;-0,11)
defekation (NRS)
Forandr. fran baslinjen av  |-2,19 -3,39 -1,19
OPP (NRS) (-2,55; -1,84) (-3,74; -3,03) (-1,77;-0,62)
Forandr. fran baslinjen pd  [-19,47 -35,60 -16,13
smartskalan EHP-30 (-22,66; -16,28)  |(-38,73; -32,48) (-21,24; -11,02)

Forandr. = fordndring, DYS = dysmenorré, NMPP = icke-menstruell bickensmairta, NRS = numerisk
skattningsskala, OPP = total backensmirta, VRS = verbal skattning, EHP-30 = Endometriosis Health Profile-30,
LGX = linzagolix, LSM = minstakvadratférandring.

Podngen berdknades som ett genomsnitt av de dagliga utvirderingarna under de senaste 28 dagarna fére manad 6
eller utsittning.

Effektens varaktighet vid langtidsbehandling utvérderades i gruppen som fick linzagolix 200 mg med
ABT i och med att dessa deltagare fortsatte med samma doseringsregim mellan ménad 6 och ménad 12.
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Benmineraltdthet

BMD bedémdes med hjélp av DXA-undersokning vid baslinjen, under behandlingen (ménad 6 och 12)
samt 6 méanader efter avslutad behandling. Deltagare med signifikant risk for osteoporos, med anamnes
pa eller kénd osteoporos eller annan metabol skelettsjukdom, exkluderades fran dessa provningar.

Genomsnittlig procentuell fordndring av BMD 1 ldndryggraden fran baslinjen till ménad 6 var -0,79 %
for den rekommenderade doseringsregimen linzagolix 200 mg med ABT. For de studiedeltagare som
hade tillgdngliga DXA-virden vid baslinjen och méanad 12 var den genomsnittliga procentuella
fordndringen under denna period -1,10 % (tabell 8).

Tabell 8: Genomsnittlig procentuell forindring (CfB) av BMD i lindryggraden fran
baslinjen till mdnad 6 och manad 12

EDELWEISS 3 och 6

Placebo LGX 200 mg + ABT
N =162 N=162
6 manaders behandling
|Antal deltagare 123 132
Genomsnittlig procentuell 0.77 -0.79

fordndr. fran baslinjen
95 % KI 0,40; 1,14 -1,15; -0,43
12 manaders behandling

Antal deltagare - 86

Genomsnittlig procentuell
forandr. fran baslinjen

95 % KI - -1,79; -0,41
LGX = linzagolix

Forandr. = fordndring

- -1,10

Effekter pa endometriet

Endometriebiopsier utfoérdes i en undergrupp av patienter vid baslinjen, vecka 24 och vecka 52 som en
del av sdkerhetsbedomningen i fas 3-studierna. Resultaten gav inte upphov till nagra
sdkerhetsfarhagor.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Yselty for alla grupper av den pediatriska populationen for behandling av endometrios och leiomyom i
uterus (information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter oral administrering av en engangsdos pa 100 mg eller 200 mg absorberas linzagolix snabbt, med
Crax uppnadd cirka 2 timmar efter administrering. Linzagolix uppvisar en doslinjar farmakokinetik
och ingen relevant ackumulering vid steady state.

Administrering av linzagolix (200 mg) tillsammans med en fettrik maltid verkade fordréja och nagot
minska de maximala plasmakoncentrationerna, vilket dr forenligt med fordrojd gastrisk tomning efter
en fettrik méaltid. Totalexponeringen péverkades dock inte, och samtidigt fodointag anses inte ha
klinisk betydelse.
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Distribution

Linzagolix var starkt bundet (> 99 %) till plasmaproteiner, sirskilt till albumin, och fordelades inte i
roda blodkroppar. Distributionsvolymen (Vd/F) efter 7 dagar i f6ljd med oralt linzagolix 100 mg eller
200 mg var 11,067 1(CV: 20,4 %) och 11,178 1 (CV: 11,8 %).

Metabolism

Vid metabolitprofilering och -identifiering hos linzagolix uppméttes 7 metaboliter i plasma, urin och
feces. Den dominerande komponenten i den humana plasmaprofilen var oforéndrat linzagolix.
Linzagolix var &ven den dominerande komponenten i urinen och en av de viktigare komponenterna i
feces. Samtliga plasmametaboliter forekom i mindre &n 10 % av den totala linzagolix-relaterade
exponeringen.

Eliminering

Efter multipla doser linzagolix var ty, for linzagolix cirka 15 timmar. Linzagolix utsondrades framst i
urinen och cirka en tredjedel eliminerades via feces. Efter administrering av multipla doser linzagolix
100 mg och 200 mg var det geometriska medelvardet for skenbar clearance (CL/F) for linzagolix
0,522 1/timme (CV: 20,1 %) respektive 0,499 l/timme (CV: 15,2 %).

Sérskilda populationer

Den populationsfarmakokinetiska analysen tyder pa att dlder inte har ndgon betydande effekt pa
exponeringen for linzagolix. Analysen visade att CL/F hos svarta forsokspersoner var 22,5 % légre 4n
hos kaukasier; dock var sékerhetsprofilen for linzagolix likartad for svarta och kaukasier.

Baserat pa den populationsfarmakokinetiska analysen paverkar kroppsvikten PK for linzagolix. CL/F
hos patienter som vigde 52,7 kg (5:e percentilen) respektive 112 kg (95:e percentilen) forutsags vara
cirka 19,2 % ldgre respektive cirka 42 % hdgre én hos patienter som vigde 70 kg.
Undergruppsanalyser av data fran de pivotala fas 3-studierna visade dock inte pa nagra kliniskt
relevanta skillnader med avseende pa sikerhet och effekt och ingen dosjustering rekommenderas.

Nedsatt leverfunktion

En klinisk studie utford pa kvinnliga forsokspersoner med nedsatt leverfunktion (létt: Child—Pugh A,
mattligt: Child—Pugh B och gravt: Child—Pugh C) visade ingen relevant effekt pa den totala
exponeringen av linzagolix i plasma efter administrering av en engéngsdos pa 200 mg linzagolix. Den
obundna fraktionen av linzagolix péverkades inte av latt eller mattligt nedsatt leverfunktion. Inga
dosjusteringar av Yselty kravs for patienter med litt eller mattligt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.2).
Yselty ska inte anvéndas till kvinnor med gravt nedsatt leverfunktion (Child—Pugh C), eftersom
genomsnittlig exponering for obundet linzagolix noterades vara 2 till 3 gdnger hogre (se avsnitt 4.4).

Nedsatt njurfunktion

En klinisk studie utford pa kvinnliga forsokspersoner med nedsatt njurfunktion (latt, mattligt, gravt
samt terminal-njursjukdom) dér glomerulér filtrationshastighet (GFR) bedomdes med hjilp av
kreatininclearance, visade ingen relevant effekt pd den totala exponeringen for linzagolix i plasma
efter administrering av en engangsdos pa 200 mg linzagolix. Cmaxu, AUCuo-t och AUC-inr for obundet
linzagolix i plasma dkade med 30 %, 32 % och 33 % hos kvinnor med létt nedsatt njurfunktion,
jamfort med hos friska forsokspersoner med normal njurfunktion. Eftersom ett potentiellt
sdkerhetsproblem vid langtidsanvandning inte kan uteslutas rekommenderas forskrivare att Gvervaka
biverkningar hos kvinnor med létt nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.4). Ingen dosjustering krivs dock
(se avsnitt 4.2). Yselty ska inte ges till kvinnor med mattligt eller gravt nedsatt njurfunktion eller med
terminal njursjukdom, eftersom genomsnittlig exponering for obundet linzagolix noterades vara
omkring 1,5 ganger hogre (vid méttligt nedsatt njurfunktion) och 2 génger hogre (vid gravt nedsatt
njurfunktion och terminal njursjukdom) (se avsnitt 4.4).
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5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Reproduktions- och utvecklingstoxicitet

Pé grund av sin verkningsmekanism forhindrade linzagolix konception och minskade implantationen i
fertilitetsstudier pa ratta, samt resulterade i embryofetal mortalitet, total kullforlust eller avbruten
draktighet i embryofetala studier pa ratta och kanin.

Inga teratogena effekter och inga negativa effekter pa pre- och postnatal utveckling observerades i en
studie pa ratta.

Linzagolix-doser pa 100 mg/kg och 3 mg/kg visade sig vara NOAEL (nivé utan observerade skadliga
effekter) for reproduktionsfunktion och embryofetal utveckling i huvudstudierna pa embryologisk
utveckling hos ratta respektive kanin (motsvarande 5,9 respektive 0,004 ganger hogsta
rekommenderade dos till médnniska baserat pa AUC).

Laktation
Linzagolix utsondrades i mjolken hos rattor. Upp till 96 timmar efter administreringen ségs lagre
koncentration av radioaktivitet i mjolk dn i plasma (mindre &n 0,3 ganger).

Mutagenicitet
En standarduppséttning av in vitro- och in vivo-tester gav inga beldgg for mutagen eller kliniskt
relevant gentoxisk potential hos ldkemedlet.

Karcinogenicitet

Linzagolix karcinogena egenskaper har analyserats i en 26 veckors karcinogenicitetsstudie pa
transgena Tg RasH2-mdss. Man fann inga beldgg for linzagolix-inducerad karcinogenicitet upp till
den hogsta dosen pa 500 mg/kg (motsvarande 13,2 ganger hdgsta rekommenderade dos till ménniska
baserat pa AUC).

I en tvaérig karcinogenicitetsstudie pé rétta observerades en dkad incidens av endometriala
adenokarcinom i uterus i gruppen med medelhog (50 mg/kg) och hég dos (500 mg/kg) (motsvarande
6,8 respektive 9,6 ginger hogsta rekommenderade dos till mdnniska baserat p4 AUC), medan en
marginell 6kning av frekvensen av adenokarcinom i brostkortlarna endast observerades med den
medelhdga dosen (50 mg/kg) (6,8 gnger hogsta rekommenderade dos till médnniska baserat pd AUC).
Den kliniska relevansen av dessa fynd &r okéand.

Icke-karcinogena histopatologiska fynd i ovarier och uterus (mus) och i ovarier och mjolkkortlar hos
hondjur (ratta) ansdgs ha samband med den farmakologiska effekten av linzagolix.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen
Tablettkdrna

Laktosmonohydrat

Mikrokristallin cellulosa
Lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa
Hydroxipropylcellulosa
Kroskarmellosnatrium
Magnesiumstearat

Filmdragering

Makrogol-poly(vinylalkohol)-ympsampolymer (E1209)
Talk (E553b)

Titandioxid (E171)

Gul jarnoxid (E172)
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6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC-PVDC/aluminium-blister innehallande 14 filmdragerade tabletter per blisterkarta.

Forpackningsstorlek om 28 filmdragerade tabletter (tva blisterkartor om 14 filmdragerade tabletter) eller
84 filmdragerade tabletter (sex blisterkartor om 14 filmdragerade tabletter) per kartong.

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

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

D01 YE64

Ireland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/21/1606/001
EU/1/21/1606/002
EU/1/21/1606/003
EU/1/21/1606/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 14 juni 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1ikemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA IT

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB 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

Theramex Poland Sp. z 0. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polen

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNIN

Liakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).
C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta likemedel 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 p& Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska lIdmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 ménader efter godkénnandet.

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

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning 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 godkdnnandet for forsdljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

o pa begiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

. nér riskhanteringssystemet dndras, sérskilt 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

Pappkartong for 100 mg filmdragerade tabletter

1. LAKEMEDLETS NAMN

Yselty 100 mg filmdragerade tabletters
linzagolix

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

Varje tablett innehéller 100 mg linzagolix (som kolinsalt).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

28 filmdragerade tabletter
84 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéndning

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

D01 YE64

Ireland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Yselty 100 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 100 mg filmdragerade tabletter

1. LAKEMEDLETS NAMN

Yselty 100 mg tabletter
linzagolix

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Theramex

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Pappkartong for 200 mg filmdragerade tabletter

1. LAKEMEDLETS NAMN

Yselty 200 mg filmdragerade tabletter
linzagolix

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

Varje tablett innehéller 200 mg linzagolix (som kolinsalt).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

28 filmdragerade tabletter
84 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvéndning

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

29



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

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

D01 YE64

Ireland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Yselty 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

Yselty 200 mg tabletter
linzagolix

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ireland

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Yselty 100 mg filmdragerade tabletters
linzagolix

vDetta lakemedel ar 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 innehiller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1&kare eller apotekspersonal.

- 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.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Yselty ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Yselty

Hur du tar Yselty

Eventuella biverkningar

Hur Yselty ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Yselty ir och vad det anvinds for

Yselty innehaller den aktiva substansen linzagolix. Det anvinds for att behandla
- miattliga till svra symtom p& muskelknutor i livmodern (sé kallade myom), som &r en typ av
godartade tumorer
- symtom som forknippas med endometrios hos kvinnor som tidigare behandlats med
lakemedel eller operation for sin endometrios (endometrios dr en ofta smartsam sjukdom som
innebdr att en typ av vidvnad som normalt finns pé i livmodern —endometriet —véxer utanfor
livmodern).

Yselty anvénds till vuxna kvinnor (6ver 18 ar) som dr fertila (kan f barn).

Hos vissa kvinnor kan myom i livmodern orsaka kraftiga menstruationsblodningar och smértor i
backenomrédet (nedanfor naveln). Yselty anvénds for att behandla myomen med maélet att stoppa eller
minska blédningarna och lindra smérta och obehag i backenet i samband med myom.

Kvinnor som har endometrios kan uppleva smérta i biackenet eller nedre delen av buken, mensvérk och
samlagssmaérta. Yselty anvénds for att behandla endometrios med mélet att lindra de symtom som
uppstér pa grund av att livmodervdvnaden véxer pa fel stille.

Linzagolix blockerar effekterna av ett hormon som kallas gonadotropinfrisattande hormon, som bidrar
till att reglera frisdttningen av de kvinnliga konshormonerna estradiol och progesteron. Dessa
hormoner styr menstruationen. Nér detta hormon har blockerats minskar méngden 6strogen och
progesteron som cirkulerar i kroppen. Genom att minska nivaerna av dessa hormoner stoppar eller
minskar linzagolix mensblodningarna och dven smérta, obehag och andra symtom férknippade med
livmodermyom och endometrios.
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2. Vad du behéver veta innan du tar Yselty

Ta inte Yselty

om du har nagot av de tillstdnd som anges nedan:

. om du dr allergisk mot linzagolix eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

. om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller om du ammar

. om du har osteoporos (benskorhet)

. om du har blodningar fran underlivet av okédnd orsak.

Om du tar Yselty tillsammans med annan hormonbehandling som innehéller estradiol och
noretisteronacetat (s.k. substitutionsbehandling) ska du folja anvisningarna i avsnittet ”Ta inte...” i
bipacksedlarna for estradiol och noretisteronacetat.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Yselty.

Innan du pébdrjar behandlingen med Yselty kommer din lékare att g& igenom din och din familjs
sjukdomshistoria och moéjliga riskfaktorer. Lékaren behover ocksa kontrollera ditt blodtryck och att du
inte ar gravid. Du kan dven behdva genomga en fysisk undersokning och ytterligare kontroller innan
du péborjar behandlingen, t.ex. en undersokning for att méta styrkan i ditt skelett. Dessa
undersdkningar ir anpassade till dina medicinska behov och/eller problem.

Sluta ta Yselty och sok vard omedelbart om du:
. far tecken pa leversjukdom:
— gulnande hud eller 6gonvitor (gulsot)
— illaméaende eller krakningar, feber eller svér trotthet
— mork urin, klada eller smaérta 1 6vre delen av buken
. blir gravid.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Yselty om du:

. har nedsatt lever- eller njurfunktion.
Yselty rekommenderas inte till kvinnor med allvarligt nedsatt leverfunktion eller mattligt eller
allvarligt nedsatt njurfunktion, eftersom linzagolix-nivaerna i blodet kan bli for hoga.

. har forhdjda nivéer av leverenzymer i blodet.

Tillfalligt forhdjda nivéer av leverenzymer i blodet som inte ger symtom kan forekomma under
behandling med Yselty.

. har problem med hjértat eller blodcirkulationen, familjehistorik med en fordndring i hjértats
elektriska aktivitet som kallas QT-forlangning, eller tar ett 1akemedel som &ndrar hjértats
elektriska aktivitet.

. har forhojda blodfetter (kolesterol). Dessa nivéer ska 6vervakas under behandlingen, eftersom
Yselty kan leda till ytterligare 6kningar.

. har haft en fraktur som inte orsakats av ett storre trauma, eller har andra riskfaktorer for

minskad bentéthet (benskdrhet). Yselty kan minska bentétheten, sa ldkaren kanske vill
kontrollera din bentdthet fore behandlingen.

. tidigare har lidit av depression, humorsvangningar, sjalvmordstankar eller andra depressiva
symtom, eftersom sddana symtom har rapporterats med likemedel som verkar pd samma sétt
som Yselty.

. tror att du kan vara gravid. Yselty leder vanligtvis till att menstruationsblédningen minskar

avseviért eller till och med uteblir helt under behandlingen och i nagra veckor efterat, vilket gor
att det kan bli svért att mérka av en graviditet. Lis mer i avsnittet ”Graviditet och amning”.

Yselty har inte visats forhindra graviditet. Se under ”Graviditet och amning”.
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Yselty kan anvéndas tillsammans med en annan tablett som innehaller hormonerna estradiol och
noretisteronacetat (sa kallad hormonell substitutionsbehandling). I sa fall ska du noga ldsa igenom
bipacksedeln till lakemedlet som innehéller dessa hormoner, liksom denna bipacksedel.

Barn och ungdomar
Yselty rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar, eftersom det inte har studerats i denna

aldersgrupp.

Andra liikemedel och Yselty
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, 4ven hormonella preventivmedel.

Det ér sdrskilt viktigt att du talar om for lakare eller apotekspersonal om du tar:

. repaglinid (ett ldkemedel mot diabetes)

. paklitaxel eller sorafenib (likemedel som anvinds for att behandla cancer)
Yselty rekommenderas inte om du anvénder nagot av dessa likemedel.

Graviditet och amning
Anvind inte Yselty om du ar gravid eller ammar eftersom det kan skada ditt barn. Om du tror att du
kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga lékare innan du tar detta likemedel.

Om du blir gravid ska du sluta ta Yselty och kontakta din liakare. Eftersom Yselty minskar eller
stoppar din menstruation helt och héllet, kan det vara svart att veta om du ar gravid. Gor ett
graviditetstest om det finns minsta risk for att du ar gravid.

Kvinnor som kan bli gravida ska anvinda effektiva icke-hormonella preventivmedel nir de tar Yselty.

Korformaga och anviéindning av maskiner
Yselty har ingen effekt p& formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner.

Yselty innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, och &r ddrmed nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Yselty

Ta alltid detta 1dkemedel exakt enligt anvisningar fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Myom:
Din lékare kommer att faststélla ritt dos Yselty for dig. Foljande doser kan anvindas:

e Antingen 100 mg Yselty (en tablett) eller 200 mg Yselty (tvd 100 mg-tabletter), som tas en
gang dagligen tillsammans med en annan tablett som innehéller hormonerna estradiol och
noretisteronacetat och ocksa tas en gang dagligen (sa kallad substitutionsbehandling). Om du
far en sddan substitutionsbehandling forskriven av din lékare &r det viktigt att du alltid tar
tabletterna tillsammans med Yselty-tabletterna eftersom detta bidrar till att minska
biverkningarna, bland annat risken fér och omfattningen av minskad bentéthet.

e Om estradiol och noretisteronacetat inte dr lampliga kan Yselty tas i dosen en 100 mg-tablett
dagligen, dvs. utan estradiol och noretisteronacetat.
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e For korttidsanvindning (hdgst 6 manader) kan Yselty 200 mg dagligen (tva 100 mg-tabletter)
tas utan estradiol och noretisteronacetat for att behandla symtom orsakade av myomets eller
livmoderns 6kade storlek.

Endometrios:

Tva 100 mg-tabletter Yselty, som tas en gang dagligen tillsammans med ett annat liakemedel som
innehaller hormonerna estradiol och progestogen (sa kallad substitutionsbehandling). Det &r viktigt att
du alltid tar substitutionsbehandlingen tillsammans med Yselty-tabletterna eftersom detta bidrar till att
minska biverkningarna, bland annat risken for och omfattningen av minskad bentéthet.

Ta den rekommenderade dosen en giang dagligen.
Borja helst ta Yselty under den forsta veckan i menstruationscykeln, det vill sdga den vecka som du
bloder.

Svilj tabletten/tabletterna med ett glas vatten, med eller utan mat.

Anvindningstid

Din lékare kommer att bestimma hur linge behandlingen ska fortsétta, baserat pé risken for
benskdrhet. For myom fér dosen pa 200 mg (tva tabletter pa 100 mg) utan substitutionsbehandling inte
ordineras for ldngre tid 4n 6 ménader.

Din lékare kommer att 14ta gora en bentidthetsmétning efter de forsta 12 behandlingsmanaderna med
Yselty, for att se om behandlingen kan fortsétta. Om du behandlas med Yselty i mer &n 1 ar kommer
lakaren att kontrollera din bentdthet med jaimna mellanrum.

Om du har tagit for stor mingd av Yselty
Tala om for lakaren om du tror att du har tagit for mycket Yselty.

Det har inte forekommit négra rapporter om allvarliga skadliga effekter av att ta flera doser av detta
lakemedel samtidigt. Om Yselty anvinds tillsammans med den extra hormonbehandlingen med
estradiol och noretisteronacetat kan éverdosering av hormonerna orsaka illaméende och krékningar,
Omma brost, magont, dasighet, trotthet och utséttningsblodning.

Om du har glomt att ta Yselty

Om du missar en dos, ta den sé snart du kommer ihag det och fortsitt sedan ta din tablett nista dag
som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.

Om du slutar att ta Yselty

Om du vill sluta ta Yselty ska du forst tala med din lékare. Din likare kommer att forklara vad som

hinder om man avbryter behandlingen och diskutera andra mojligheter med dig.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar kan forekomma med foljande frekvenser:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

. viarmevallningar.

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

. humdrpaverkan sdsom humdrsvéngningar, kdnslomaéssig instabilitet (dvs. snabbt sviangande
kénslor), angest, depression, irritabilitet, emotionell storning

. kraftig, oregelbunden eller langvarig blodning fran livmodern

. vaginal torrhet
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. backensmaérta

. ledviark

. huvudvirk

. minskad bentéthet eller skelettstyrka
. forhojda leverenzymer i blodet

. illamaende, krakningar, smarta i magregionen
. forstoppning

. minskat intresse for sex (libido)

. svaghet

. okad svettning

. nattliga svettningar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

* hdogt blodtryck.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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 oka informationen om ldkemedels sidkerhet.

5. Hur Yselty ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blisterkartan och ytterkartongen efter "EXP” respektive
”Utg.dat”. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen &r linzagolix.
En tablett Yselty 100 mg innehéller 100 mg linzagolix.
. Ovriga innehallsdmnen ér:

Tablettkdrna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, lagsubstituerad
hydroxipropylcellulosa, hydroxipropylcellulosa, kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat.
Se avsnitt 2 ”Yselty innehaller laktos och natrium”.

Filmdragering: makrogol-poly(vinylalkohol)-ympsampolymer (E1209), talk (ES53b),
titandioxid (E171) och gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Yselty 100 mg filmdragerade tabletter dr runda och 10 mm i diameter, ljusgula, praglade med 100"

pa ena sidan och sldta pa den andra.

Yselty ar forpackat i pappkartong med 2 eller 6 blisterkartor som innehéller 14 filmdragerade tabletter
(tablett) per blister.

Forpackningsstorlekar: 28 eller 84 filmdragerade tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning

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

D01 YE64

Ireland

Tillverkare

Theramex Poland Sp. z 0. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polen

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu
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Bipacksedel: Information till patienten

Yselty 200 mg filmdragerade tabletter
linzagolix

vDetta lakemedel ar 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 behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1&kare eller apotekspersonal.

- 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.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Yselty ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Yselty

Hur du tar Yselty

Eventuella biverkningar

Hur Yselty ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Yselty ir och vad det anvinds for

Yselty innehaller den aktiva substansen linzagolix. Det anvinds for att behandla
- méttliga till svira symtom pd muskelknutor i livmodern (sé kallade myom), som &r en typ av
godartade tumorer
- symtom som forknippas med endometrios hos kvinnor som tidigare behandlats med
lakemedel eller operation for sin endometrios (endometrios dr en ofta smartsam sjukdom som
innebdr att en typ av vivnad som normalt finns i livmodern —endometriet —vaxer utanfor
livmodern).

Yselty anvénds till vuxna kvinnor (6ver 18 ar) som ar fertila (kan fa barn).

Hos vissa kvinnor kan myom i livmodern orsaka kraftiga menstruationsblédningar och smértor i
biackenomrédet (nedanfor naveln). Yselty anvinds for att behandla myomen med malet att stoppa
eller minska blddningarna och lindra smérta och obehag i1 backenet i samband med myom.

Kvinnor som har endometrios kan uppleva smirta i backenet eller nedre delen av buken, mensvirk
och samlagssmirta. Yselty anvinds for att behandla endometrios med maélet att lindra de symtom som
uppstar pa grund av att livmodervdvnaden véxer pa fel stille.

Linzagolix blockerar effekterna av ett hormon som kallas gonadotropinfrisdttande hormon, som bidrar
till att reglera frisdttningen av de kvinnliga konshormonerna estradiol och progesteron. Dessa
hormoner styr menstruationen. Nér detta hormon har blockerats minskar méngden 6strogen och
progesteron som cirkulerar i kroppen. Genom att minska nivaerna av dessa hormoner stoppar eller
minskar linzagolix mensblodningarna och dven smérta, obehag och andra symtom férknippade med
livmodermyom och endometrios.
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2. Vad du behover veta innan du tar Yselty

Ta inte Yselty

om du har nagot av de tillstdnd som rdknas upp nedan:

. om du ar allergisk mot linzagolix eller ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)

. om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller om du ammar

. om du har osteoporos (benskorhet)

. om du har blodningar fran underlivet av okédnd orsak.

Om du tar Yselty tillsammans med annan hormonbehandling som innehaller estradiol och
noretisteronacetat (s.k. substitutionsbehandling) ska du folja anvisningarna i avsnittet ”Ta inte...” i
bipacksedlarna for estradiol och noretisteronacetat.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Yselty.

Innan du péborjar behandlingen med Yselty kommer din lékare att g& igenom din och din familjs
sjukdomshistoria och moéjliga riskfaktorer. Lékaren behover ocksa kontrollera ditt blodtryck och att du
inte r gravid. Du kan dven behdva genomga en fysisk undersokning och ytterligare kontroller innan
du péborjar behandlingen, t.ex. en undersokning for att méta styrkan i ditt skelett. Dessa
undersokningar dr anpassade till dina medicinska behov och/eller problem.

Sluta ta Yselty och sok vard omedelbart om du:
. far tecken pa leversjukdom:
— gulnande hud eller 6gonvitor (gulsot)
— illamaende eller krikningar, feber eller svar trotthet
— mork urin, klada eller smiérta i 6vre delen av buken
. blir gravid.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Yselty om du:

. har nedsatt lever- eller njurfunktion.
Yselty rekommenderas inte till kvinnor med allvarligt nedsatt leverfunktion eller mattligt eller
allvarligt nedsatt njurfunktion eftersom linzagolix-nivéerna i blodet kan bli for hoga.

. har forhojda nivaer av leverenzymer i blodet.

Tillfalligt forhdjda nivéer av leverenzymer i blodet som inte ger symtom kan forekomma under
behandling med Yselty.

. har problem med hjértat eller blodcirkulationen, familjehistorik med en foréndring 1 hjartats
elektriska aktivitet som kallas QT-forlangning, eller tar ett 1akemedel som &ndrar hjértats
elektriska aktivitet.

. har forhojda blodfetter (kolesterol). Dessa nivaer ska dvervakas under behandlingen eftersom
Yselty kan leda till ytterligare 6kningar.

. har haft en fraktur som inte orsakats av ett kraftigt trauma, eller har andra riskfaktorer fér

minskad bentdthet (benskdrhet). Yselty kan minska bentétheten sé ldkaren kanske vill
kontrollera din bentdthet fore behandlingen.

. tidigare har lidit av depression, humorsvangningar, sjalvmordstankar eller andra depressiva
symtom, eftersom sddana symtom har rapporterats med lakemedel som verkar pa samma satt
som Yselty.

. tror att du kan vara gravid. Yselty leder vanligtvis till att menstruationsblédningen minskar

avsevirt eller till och med uteblir helt under behandlingen och i ndgra veckor efterat, vilket gor
att det kan bli svért att mérka av en graviditet. Lds mer i avsnittet "Graviditet och amning”.

Yselty har inte visats forhindra graviditet. Se under ”Graviditet och amning”.
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Yselty kan anvéndas tillsammans med en annan tablett som innehaller hormonerna estradiol och
noretisteronacetat (sa kallad hormonell substitutionsbehandling). I sa fall ska du noga ldsa igenom
bipacksedeln till lakemedlet som innehéller dessa hormoner, liksom denna bipacksedel.

Barn och ungdomar
Yselty rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar, eftersom det inte har studerats i denna

aldersgrupp.

Andra liikemedel och Yselty
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, 4ven hormonella preventivmedel.

Det ér sdrskilt viktigt att du talar om for lakare eller apotekspersonal om du tar:

. repaglinid (ett ldkemedel mot diabetes),

. paklitaxel eller sorafenib (likemedel som anvénds for att behandla cancer).
Yselty rekommenderas inte om du anvénder nagot av dessa ldkemedel.

Graviditet och amning
Anvind inte Yselty om du ar gravid eller ammar eftersom det kan skada ditt barn. Om du tror att du
kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga lédkare innan du tar detta likemedel.

Om du blir gravid ska du sluta ta Yselty och kontakta din liakare. Eftersom Yselty minskar eller
stoppar din menstruation helt och héllet, kan det vara svart att veta om du ar gravid. Gor ett
graviditetstest om det finns minsta risk for att du ar gravid.

Kvinnor som kan bli gravida ska anvinda effektiva icke-hormonella preventivmedel nir de tar Yselty.

Korformaga och anviéindning av maskiner
Yselty har ingen effekt pd formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner.

Yselty innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, och &r ddrmed nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Yselty

Ta alltid detta 1dkemedel exakt enligt anvisningar fran ldkare eller apotekspersonal. Radfriga likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Myom:
Din lékare kommer att faststélla rétt dos Yselty for dig. Foljande doser kan anviindas for Yselty

200 mg-tabletter:

e En tablett Yselty 200 mg som tas en gang dagligen tillsammans med en annan tablett som
innehéller hormonerna estradiol och noretisteronacetat och ocksa tas en gang dagligen (s
kallad substitutionsbehandling). Om du far denna substitutionsbehandling forskriven av din
lakare &r det viktigt att du alltid tar dessa tabletter tillsammans med Yselty-tabletterna
eftersom detta bidrar till att minska biverkningarna, bland annat risken for och omfattningen
av minskad bentithet.

e Vid korttidsanvdndning (hogst 6 méanader) kan en tablett Yselty 200 mg dagligen tas utan

estradiol och noretisteronacetat for att behandla symtom orsakade av myomets eller
livmoderns 6kade storlek.
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Observera att Yselty kan ges i dosen 100 mg om en ldgre dos kravs.

Endometrios:

En 200 mg-tablett Yselty, som tas en gang dagligen tillsammans med ett annat lakemedel som
innehéller hormonerna estradiol och progestogen (sa kallad substitutionsbehandling). Det ar viktigt att
du alltid tar substitutionsbehandlingen tillsammans med Yselty-tabletten eftersom detta bidrar till att
minska biverkningarna, bland annat risken for och omfattningen av minskad bentéthet.

Ta den rekommenderade dosen en giang dagligen.

Borja helst ta Yselty under den forsta veckan i menstruationscykeln, det vill sdga den vecka som du
bloder.

Svilj tabletten med ett glas vatten, med eller utan mat.

Anvindningstid

Din ldkare kommer att bestimma hur ldnge behandlingen ska fortsétta, baserat pa risken for
benskdrhet. Fér myom fér dosen pa 200 mg utan substitutionsbehandling inte ordineras for langre tid
dn 6 ménader.

Din ldkare kommer att 1ata gora en bentdthetsmétning efter de forsta 12 behandlingsménaderna med
Yselty, for att se om behandlingen med estradiol och noretisteronacetat kan fortsétta. Om du behandlas
med Yselty i mer dn 1 &r kommer lékaren att kontrollera din bentdthet med jamna mellanrum.

Om du har tagit for stor mingd av Yselty
Tala om for ldkaren om du tror att du har tagit for mycket Yselty.

Det har inte forekommit nagra rapporter om allvarliga skadliga effekter av att ta flera doser av detta
lakemedel samtidigt. Om Yselty anvinds tillsammans med den extra hormonbehandlingen med
estradiol och noretisteronacetat kan éverdosering av hormonerna orsaka illaméende och krékningar,
Omma brost, magont, dasighet, trotthet och utséttningsblodning.

Om du har glomt att ta Yselty

Om du missar en dos, ta den sé snart du kommer ihag det och fortsitt sedan ta din tablett nista dag
som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.

Om du slutar att ta Yselty

Om du vill sluta ta Yselty ska du forst tala med din ldkare. Din likare kommer att forklara vad som

hinder om man avbryter behandlingen och diskutera andra mojligheter med dig.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningar kan forekomma med foljande frekvenser:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare)

. viarmevallningar.

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

. humdrpaverkan sdsom humdrsvéngningar, kdnslomaéssig instabilitet (dvs. snabbt sviangande
kénslor), angest, depression, irritabilitet, emotionell storning

. kraftig, oregelbunden eller langvarig blddning fran livmodern

. vaginal torrhet

. backensmérta

. ledvirk
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. huvudvark
. minskad bentéthet eller skelettstyrka

. forhojda leverenzymer i blodet

. illaméende, krakningar, smérta i magregionen
. forstoppning

. minskat intresse for sex (libido)

. svaghet

. okad svettning

. nattliga svettningar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

*  hogt blodtryck.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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 likemedels sdkerhet.

5. Hur Yselty ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan och ytterkartongen efter "EXP” respektive
”Utg.dat”. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen &r linzagolix.
En tablett Yselty 200 mg innehaller 200 mg linzagolix.
. Ovriga innehallsdmnen ar:

Tablettkdrna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, lagsubstituerad
hydroxipropylcellulosa, hydroxipropylcellulosa, kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat.
Se avsnitt 2 ”Yselty innehaller laktos och natrium”.

Filmdragering: makrogol-poly(vinylalkohol)-ympsampolymer (E1209), talk (E553b),
titandioxid (E171) och gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Yselty 200 mg filmdragerade tabletter dr avlanga (19 x 9 mm), ljusgula, priglade med 7200 pé ena

sidan och sldta pa den andra.

Yselty ér forpackat i pappkartong med 2 eller 6 blisterkartor som innehéller 14 filmdragerade tabletter
(tablett) per blister.

Forpackningsstorlekar: 28 eller 84 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning

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

D01 YE64

Ireland

Tillverkare

Theramex Poland Sp. z 0. o.
Amsterdam Building,

ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa

Polen

Denna bipacksedel éindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu
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