B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lynkuet 60 mg kapsulki miekkie
elinzanetant

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomdoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lynkuet i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lynkuet
Jak przyjmowac lek Lynkuet

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lynkuet

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Lynkuet i w jakim celu si¢ go stosuje
Lynkuet zawiera substancje czynna elinzanetant. Lynkuet jest lekiem niehormonalnym.

Lek jest stosowany w leczeniu umiarkowanych do ci¢zkich objawow naczynioruchowych:

- zwigzanych z menopauza

- spowodowanych tak zwang terapia adjuwantowa raka piersi.
Sa to leki antyhormonalne (takie jak tamoksyfen lub anastrozol), ktére zapobiegaja nawrotom
raka po leczeniu przeciwnowotworowym.

Objawy naczynioruchowe to nagle uczucie ciepta lub intensywnego goraca, gtownie na twarzy, szyi
i klatce piersiowej oraz pocenie si¢ w ciggu dnia lub w nocy, zwane rowniez uderzeniami goraca lub
nocnymi potami.

Jak dziala lek Lynkuet

Substancja czynna leku Lynkuet, elinzanetant, dziala poprzez blokowanie aktywnosci niektoérych
komorek nerwowych w mézgu, tzw. neuronow kisspeptyny/neurokininy B/dynorfiny, ktore biorg
udziat w regulacji temperatury ciata i snu. Blokujac te komorki nerwowe, lek Lynkuet pomaga
kontrolowa¢ uderzenia gorgca i nocne poty.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lynkuet
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lynkuet, jesli
- pacjentka ma uczulenie na elinzanetant lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6)
- pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Lynkuet nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

- pacjentka przyjmuje okreslone leki, ktore uniemozliwiaja prawidtowe dziatanie enzymu
watrobowego CYP3A4. Leki te moga powodowac, ze lek Lynkuet pozostaje dtuzej
w organizmie, co moze zwickszac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Przyktadami sa
leki stosowane w leczeniu zakazen, takie jak itrakonazol, klarytromycyna, rytonawir,
kobicystat, lub w leczeniu raka piersi, takie jak rybocyklib.

- pacjentka przyjmuje hormonalng terapi¢ zastepcza z zastosowaniem estrogenow (leki stosowane
w leczeniu objawow niedoboru estrogenow).

Jesli pacjentka nie ma pewnosci, czy przyjmuje takie leki, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Lek ten nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Lynkuet a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to lekow

wydawanych na recepte lub bez recepty oraz produktéw dostepnych bez recepty, takich jak witaminy,

suplementy diety lub produkty ziotowe.

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku Lynkuet lub lek Lynkuet moze wptywaé na dziatanie

niektorych lekéw. Moga to by¢ leki stosowane:

- w leczeniu zakazen grzybiczych lub bakteryjnych, takie jak itrakonazol, klarytromycyna,
erytromycyna, cyprofloksacyna, flukonazol

- w leczeniu zakazen HIV, takie jak rytonawir, kobicystat

- w leczeniu raka piersi, takie jak rybocyklib

- w leczeniu wysokiego cis$nienia krwi, bolu w klatce piersiowej i szybkiego bicia serca, takie jak
werapamil

- w zapobieganiu odrzuceniu narzadu po po przeszczepieniu, takie jak cyklosporyna, takrolimus

- w leczeniu dhugotrwatego bolu, takie jak fentanyl

Stosowanie leku Lynkuet z jedzeniem i piciem

Nie nalezy jes¢ grejpfrutow ani pi¢ soku grejpfrutowego podczas przyjmowania tego leku. Wynika to
z faktu, ze grejpfrut rowniez uniemozliwia prawidlowe dziatanie enzymu CYP3A4 i moze
powodowac, ze lek Lynkuet pozostanie dtuzej w organizmie. Moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac tego leku, jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy.
Jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciaze, pacjentka lub jej partner powinni stosowaé skuteczng metode
antykoncepcji, aby zapobiec cigzy podczas przyjmowania tego leku. Nalezy zapyta¢ lekarza

o najlepsza dla pacjentki metodg antykoncepcji.

Jesli pacjentka zajdzie w cigzg¢ w trakcie przyjmowania tego leku, nalezy natychmiast przerwac jego
przyjmowanie i porozmawiac z lekarzem.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmic¢ piersig, nalezy zasiegng¢ porady lekarza przed
przyjeciem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jesli podczas przyjmowania tego leku pacjentka odczuwa zmeczenie lub sennos¢, nalezy zachowaé
szczegblng ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Lynkuet zawiera sorbitol

Lek zawiera 71 mg sorbitolu w kazdej kapsulce. Sorbitol jest zrodlem fruktozy. Sorbitol moze
wplywac na dziatanie innych przyjmowanych jednoczesnie lekow doustnych.
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3. Jak przyjmowa¢ lek Lynkuet

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy przyjmowac jedng dawke (2 kapsutki) leku kazdego dnia przed snem.

Nalezy omowic z lekarzem, jesli;

- pacjentka przyjmuje ten lek razem z innymi lekami

- pacjentka ma problemy z nerkami

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke dobowa do 1 kapsutki kazdego dnia przed snem.

Potkna¢ kapsutke (kapsutki) w catosci, popijajac szklankg wody. Nie nalezy przecina¢, zu¢ ani
rozgniata¢ kapsutki ze wzgledu na jej oleista zawartosc.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Lynkuet

Przyjecie zbyt duzej dawki leku Lynkuet moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan
niepozadanych lub zwigkszy¢ ich nasilenie. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjentka przyjeta zbyt duza dawke tego leku.

Pominiecie przyjecia leku Lynkuet
W przypadku pominigcia dawki przed snem nalezy przyjac kolejna dawke zgodnie z planem
nastgpnego dnia. Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Lynkuet
Nie przerywac przyjmowania leku Lynkuet, chyba Ze zaleci to lekarz. Jesli pacjentka chce przerwaé
przyjmowanie tego leku przed zakonczeniem leczenia, nalezy najpierw porozmawia¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U pacjentek z umiarkowanymi do cigzkich objawami naczynioruchowymi zwigzanymi z menopauza
zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystepowac¢ u mniej niz 1 na 10 osdb)
- bol brzucha

- biegunka

- zawroty glowy

- zmeczenie

- bol glowy

- skurcze migséni

- wysypka skorna

- sennos¢

Niezbyt czesto (moga wystepowac¢ u mniej niz 1 na 100 osob)
- zwickszenie aktywnosci okre§lonych enzymow watrobowych (AIAT lub AspAT)

- zwickszenie wrazliwosci skory na $wiatto stoneczne

U pacjentek z umiarkowanymi do cigzkich objawami naczynioruchowymi spowodowanymi przez
adjuwantowg terapig hormonalng zaobserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystgpowac u wigcej niz 1 na 10 osob)
- zmgczenie
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Czesto (moga wystepowac¢ u mniej niz 1 na 10 osdb)

- depresja, nastr6j depresyjny

- biegunka

- zwigkszenie aktywnos$ci okreslonych enzymow watrobowych (AIAT)
- zawroty glowy

- lysienie

- skurcze migsni

- sennos¢

- uczucie wirowania

Niezbyt czesto (moga wystepowac¢ u mniej niz 1 na 100 osdb)
- zwickszenie aktywnosci okre§lonych enzymow watrobowych (AspAT)
- zwickszenie wrazliwosci skory na $wiatto stoneczne

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lynkuet
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac
w oryginalnym blistrze w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na kazdym blistrze
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytacé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lynkuet

- Substancja czynng leku jest elinzanetant. Kazda kapsutka migkka zawiera 60 mg elinzanetantu.

- Pozostate sktadniki to: all-rac-a-tokoferol (E 307), makrogologlicerydow kaprylokaproniany,
zelatyna, glicerolu monokaprylokapronian, glicerolu mono-oleinian (E 471), zelaza tlenek
czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), makrogol 400 (E 1521), triglicerydy kwasow
thuszczowych o $redniej dhugosci tancucha, mieszanina sorbitolu ciektego, czesciowo
odwodnionego (E 420) i glicerolu (E 422), roztwor fosfatydylocholiny 53% w triglicerydach
kwasow thuszczowych o sredniej dugosci tancucha, polisorbat 80 (E 433), poliwinylu
octanoftalan, glikol propylenowy (E 1520), tytanu dwutlenek (E 171).

Wiecej informacji, patrz ,,Lek Lynkuet zawiera sorbitol” w punkcie 2.

Jak wyglada lek Lynkuet i co zawiera opakowanie

Kapsutki migkkie (kapsutki) sg nieprzezroczyste czerwone i podtuzne. Sg oznaczone biatym napisem
»EZN60”.

Sa dostepne w blistrach z PVC/PCTFE-Aluminium/PET/papier w pudetkach tekturowych
zawierajacych 24 lub 60 kapsutek miekkich lub w opakowaniu zbiorczym zawierajacym

180 (3 opakowania po 60) kapsutek migkkich. Kazdy blister zawiera 6 x 2 kapsulki jako pojedyncza
dawke.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG

51368 Leverkusen
Niemcy

Wytwérca

Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Str. 2

69412 Eberbach

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel. +37 05 23 36 868
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Baitep bearapus EOO/] Bayer SA-NV

Ten.: +359 (0)2 4247280 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer-Hungaria Kft.

Tel: +420 266 101 111 Tel.: +36 1 487 4100
Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd.
TIf: +45 45 23 50 00 Tel: +35 621 44 62 05
Deutschland Nederland

Bayer Vital GmbH Bayer B.V.

Tel: +49 (0)214-30 513 48 Tel: +31-(0)23-799 1000
Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS

Tel: +372 655 8565 TIf: +47 23 13 05 00
EApLGoa Osterreich

Bayer EAAGg ABEE Bayer Austria Ges.m.b.H.
TnA: +30-210-61 87 500 Tel: +43-(0)1-711 46-0
Espaiia Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel: +48 22 572 35 00
France Portugal

Bayer HealthCare Bayer Portugal, Lda.

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54 Tel: +351 21 416 42 00
Hrvatska Romainia

Bayer d.o.o. SC Bayer SRL

Tel: +385-(0)1-6599 900 Tel: +40 21 529 59 00
Ireland Slovenija

Bayer Limited Bayer d. o. o.

Tel: +353 1 216 3300 Tel: +386 (0)1 58 14 400
island Slovenska republika
Icepharma hf. Bayer spol. s r.o.

Simi: +354 540 8000 Tel. +421 25921 31 11
Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy

Tel: +39 02397 8 1 Pub/Tel: +358- 20 785 21
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Kvbmpog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB

TnA: +357 22 48 38 58 Tel: +46 (0) 8 580 223 00
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.
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