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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lynkuet 60 mg minkstosios kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje minkstojoje kapsuléje yra 60 mg elinzanetanto.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekvienoje minkstojoje kapsuléje yra 71 mg sorbitolio (E420).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Minkstoji kapsulé (kapsulé).

Matiné, raudona, pailga, apytiksliai 24 mm ilgio ir 11 mm skersmens, su baltu jspaudu ,,EZN60*.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Lynkuet skirtas vidutinio sunkumo arba sunkiems vazomotoriniams simptomams (VMS) gydyti:

- kai jie susije su menopauze (zr. 5.1 skyriy);

- kai juos sukélé adjuvantiné endokrininé terapija (AET), taikoma esant kriities véziui (zr.
5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Rekomenduojama paros dozé yra 120 mg (dvi 60 mg kapsulés) elinzanetanto, vartojama prie§ miegg.

Reikia periodiSkai jvertinti simptominio gydymo naudg (pvz., atliekant standartinj steb¢jima ir (arba)
stebéjimg / priezitirg dél vézio), nes gydymo poreikis skirtingiems asmenims yra individualus arba
bégant laikui gali keistis.

Vartojimas kartu su vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriais

Rekomenduojama paros dozé vartojant kartu su vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriais yra 60 mg
(viena 60 mg kapsul¢) elinzanetanto prie$ miega (Zr. 4.5 skyriy). Nustojus vartoti vidutinio stiprumo
inhibitoriy (po 3-5 inhibitoriaus pusinés eliminacijos laikotarpiy), elinzanetanto reikia vartoti jprastine
doze — 120 mg vieng kartg per parg.

Praleista doze
Praleidus dozg, tolesn¢ dozg reikia vartoti pagal grafikg sekancig diena.
Pacientéms negalima vartoti 2 doziy tg pacig para, norint kompensuoti praleistg doze.



Senyvos pacientés
Elinzanetanto saugumas ir veiksmingumas vyresnéms kaip 65 mety moterims neistirti. Siai
populiacijai dozés skyrimo rekomendacijy néra.

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacientéms, kurioms nustatytas lengvas (A klasés pagal Child-Pugh skale) 1étinis kepeny funkcijos
sutrikimas, dozés koreguoti nereikia.

Elinzanetanto nerekomenduojama vartoti pacientéms, kurioms nustatytas vidutinio sunkumo (B klasés
pagal Child-Pugh skalg) arba sunkus (C klasés pagal Child-Pugh skalg) létinis kepeny funkcijos
sutrikimas (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientéms, kurioms yra vidutinio sunkumo arba sunkus (aGFG maZesnis nei 60 ml/min/1,73 m?)
inksty funkcijos sutrikimas, rekomenduojama paros dozé yra 60 mg (viena 60 mg kapsulé)
elinzanetanto pries miega (Zr. 5.2 skyriy).

Pacientéms, kurioms yra lengvas (aGFG 60-89 ml/min/1,73 m?) inksty funkcijos sutrikimas, dozés
koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
Elinzanetanto vartojimas vaiky populiacijoje, esant vidutinio sunkumo ar sunkiems VMS, susijusiems

su menopauze arba sukeltiems AET, néra aktualus.

Vartojimo metodas

Lynkuet skirtas vartoti per burna.
Kapsules reikia gerti vieng karta per para prie§ miega.
Kapsules reikia nuryti visas, uzgeriant vandeniu. Kapsuliy negalima pjaustyti, kramtyti arba trinti, nes

jose yra aliejinio tirpalo.

Kapsules galima vartoti valgio metu ar nevalgius (zr. 5.2 skyriy), ta¢iau jy negalima vartoti su
greipfrutais arba greipfruty sultimis (zr. 4.5 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
- Zinomas arba jtariamas néStumas (zr. 4.6 skyriy).

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojimas kartu su kitais vaistiniais preparatais

Citochromo P450 izoformos 3A4 (CYP3A4) inhibitoriai gali susilpninti elinzanetanto klirensa, todel
gali padidéti jo ekspozicija. Nerekomenduojama elinzanetanto vartoti kartu su stipriais CYP3A4
inhibitoriais. Vartojant kartu su vidutinio stiprumo CYP3 A4 inhibitoriais, reikia sumazinti
elinzanetanto doze (Zr. 4.5 skyriy).

Elinzanetanto vartojimas kartu su kitais kruties vézio gydymo metodais

Elinzanetanto vartojimas vertintas jj skiriant kartu su AET, kurig sudaro aromatazés inhibitoriai arba
tamoksifenas, su GnAH agonistais arba be jy. Sprendimg gydyti elinzanetantu moteris, vartojancias

jvertinus naudg ir rizika.



Kartu taikoma estrogeny pakaitiné hormony terapija (PHT), skirta su menopauze susijusiems VMS
gydyti

Elinzanetanto vartojimas kartu su estrogeny PHT netirtas, todél jy skirti kartu nerekomenduojama.
Galima skirti | makstj vartojamy vietinio poveikio preparaty.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Sorbitolis
Reikia atsizvelgti  adityvy kartu vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra sorbitolio (ar
fruktozés), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozés) poveikj.

Geriamojo vaistinio preparato sudétyje esantis sorbitolis gali paveikti kity kartu vartojamy geriamyjy
vaistiniy preparaty biologinj prieinamuma.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kity vaistiniy preparaty poveikis elinzanetantui

Elinzanetantas metabolizuojamas, veikiant CYP3 A4, ir yra baltymo neSiklio P-glikoproteino (P-gp)
substratas.

CYP3A4 inhibitoriai (elinzanetanto ekspozicijq didinancios medZziagos)

120 mg elinzanetanto vartojant kartu su keliomis itrakonazolo, stipraus CYP3A4 ir P-gp inhibitoriaus,
(200 mg) dozémis per para, elinzanetanto Cmax padidéjo mazdaug 3,3 karto, o plotas po kreive

(AUC) — nuo 4,6 iki 6,3 karto.

Fiziologiskai pagrjsto farmakokinetikos (FPFK) modeliavimo prognozés parodé, kad, skyrus 120 mg
elinzanetanto kartu su vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriumi eritromicinu, elinzanetanto AUC
padidéjo 3 kartus, 0 Cmax — 2 kartus. FPFK prognozés parode, kad, skyrus 60 mg elinzanetanto kartu su
vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriumi eritromicinu, AUC padidéjo 1,4 karto, o0 Cmax nepadidéjo,
palyginti su vertémis, gautomis vartojant vien tik 120 mg elinzanetanto. FPFK prognozés parodé¢, kad
skyrus 120 mg elinzanetanto kartu su silpnu CYP3A4 inhibitoriumi cimetidinu, elinzanetanto AUC
padidéjo 1,5 karto, o Cmax — 1,3 karto.

Elinzanetanto negalima vartoti kartu su stipriais CYP3A4 inhibitoriais (pvz., itrakonazolu,
klaritromicinu, ritonaviru, kobicistatu arba ribociklibu) (zr. 4.4 skyriy).

Nerekomenduojama elinzanetanto vartoti kartu su greipfrutais (sultimis).

Vartojant kartu su vidutinio stiprumo CYP3 A4 inhibitoriais (pvz., eritromicinu, ciprofloksacinu,
flukonazolu, verapamiliu) elinzanetanto paros dozé yra 60 mg (Zr. 4.2 skyriy).

Vartojant silpny CYP3A4 inhibitoriy, vaistinio preparato dozés koreguoti nereikia.

Elinzanetanto poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Elinzanetantas yra silpnas CYP3A4 inhibitorius. Vartojant midazolamo, jautraus CYP3A4 substrato,
kartu su keliomis 120 mg elinzanetanto dozémis per parg, midazolamo Cmax padidéjo 1,5 karto, o
AUC - 1,8 karto.

Elinzanetanto reikia skirti atsargiai kartu su jautriais siauro terapinio lango CYP3A4 substratais (pvz.,
ciklosporinu, fentaniliu ar takrolimuzu). Reikia vadovautis susijusiomis rekomendacijomis,
pateiktomis Siy CYP3A4 substraty informaciniuose dokumentuose.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Lynkuet draudziama vartoti néStumo metu (Zr. 4.3 skyriy). Pastojus gydymo Lynkuet metu, gydyma
reikia nutraukti.

Duomeny apie elinzanetanto vartojimg néStumo metu néra arba jie yra riboti. Su gyviinais atlikti
tyrimai parod¢ toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Vaisingos moterys turi naudoti
veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo metu. Siai populiacijai rekomenduojami nehormoniniai
kontraceptikai.

~

Zindymas

Nezinoma, ar elinzanetanto ir (ar) metabolity iSsiskiria | gydomy motery pieng. Esami
farmakokinetikos tyrimy su gyviinais duomenys rodo, kad elinzanetanto ir (ar) metabolity iSsiskiria j
piena (Zr. 5.3 skyriy). Pavojaus zindomiems naujagimiams ar kiidikiams negalima atmesti.
Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo Lynkuet.

Vaisingumas

Duomeny apie elinzanetanto poveikj Zmoniy vaisingumui néra. Vaisingumo tyrime su Ziurkiy
patelémis elinzanetantas neturéjo jtakos vaisingumui (zZr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Elinzanetantas geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Galimos nepageidaujamos
reakcijos j elinzanetantg yra mieguistumas ir nuovargis. Todél moterims reikia patarti, kad vairuoty
arba valdyty mechanizmus atsargiai, jeigu gydymo elinzanetantu metu pasireiskia tokiy reakcijy (zr.
4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Vartojant elinzanetanto, dazniausios (= 5 %) $ios nepageidaujamos reakcijos:

- su menopauze susijusiy VMS atveju: galvos skausmas (7,8 %) ir nuovargis (5,0 %);

- AET sukelty VMS atveju: nuovargis (14,2 %), mieguistumas (9,5 %), viduriavimas (7,1 %),
depresija (6,2 %) ir raumeny spazmas (5,2 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Elinzanetanto saugumo duomenys pagrijsti motery, vartojusiy bent po 1-g elinzanetanto 120 mg dozg,

duomenimis:

- 1 113 motery, gydyty dél su menopauze susijusiy VMS, 3-juose Il fazés (OASIS 1, OASIS 2,
OASIS 3) ir 1-ame II fazés (SWITCH-1) klinikiniuose tyrimuose, ir

- 465 motery, gydyty dél AET sukelty VMS atskirame I1I fazés klinikiniame tyrime (OASIS 4).

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos 1 lentel¢je. Jos pateiktos pagal MedDRA organy sistemy klase.
Nepageidaujamos reakcijos sugrupuotos pagal jy daznj. Daznio grupés apibtidinamos Siomis
sutartinémis sgvokomis: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1 /100 iki < 1/10); nedaznas (nuo

> 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000), daznis neZinomas
(negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).



1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy Daznis Su menopauze susije AET sukelti VMS
klasé VMS
Psichikos sutrikimai | Daznas Depresija
Prislégta nuotaika
Nervy sistemos Daznas Svaigulys Svaigulys
sutrikimai Galvos skausmas Mieguistumas
Mieguistumas Svaigimas (vertigo)
Virskinimo trakto Daznas Pilvo skausmas Viduriavimas
sutrikimai Viduriavimas
Kepeny, tulzies Daznas Padidéjes
pusleés ir lataky alaninaminotransferazés
sutrikimai (ALT) aktyvumas”
Nedaznas | Padidéjes Padidéjes
alaninaminotransferazés aspartataminotransferazés
(ALT) aktyvumas” (AST) aktyvumas®
Padid¢jes
aspartataminotransferazés
(AST) aktyvumas”
Odos ir poodinio DaZnas Bérimas Alopecija
audinio sutrikimai Nedaznas | Jautrumo $viesai reakcijos” | Jautrumo $viesai reakcijos”
Skeleto, raumeny ir Daznas Raumeny spazmai Raumeny spazmai
jungiamojo audinio
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai | Labai Nuovargis
ir vartojimo vietos daznas
pazeidimai Daznas Nuovargis

zr. ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas®

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Jautrumo Sviesai reakcijos

Remiantis jungtiniais iki 52 savaiciy saugumo duomenimis, jautrumo Sviesai reakcijos pasireiskeé
0,4 % pacienciy, gydyty elinzanetantu, ir 0,1 % pacienciy, gydyty placebu.

Tyrimo OASIS 4 iki 52 savai¢iy duomenimis, jautrumo Sviesai reakcijos pasireiske 0,9 % pacienciy,
gydyty elinzanetantu, ir 0,6 % pacienciy, gydyty placebu.

Padidéjes ALT ir AST aktyvumas

Remiantis jungtiniais iki 52 savaiciy saugumo duomenimis, padidéjes ALT aktyvumas pasireiske

0,6 % pacienciy, gydyty elinzanetantu, ir 0,5 % pacienciy, gydyty placebu. Padidéjes AST aktyvumas
pasireiské 0,4 % pacienciy, gydyty elinzanetantu, ir 0,5 % pacien¢iy, gydyty placebu.

Tyrimo OASIS 4 iki 52 savai¢iy duomenimis, padidéjes ALT aktyvumas pasireiske 1,1 % pacienciy,
gydyty elinzanetantu, ir 0,6 % pacienciy, gydyty placebu. Padidéjes AST aktyvumas pasireiske 0,6 %
pacienc¢iy, gydyty elinzanetantu ir nepasirei§ké né vienai placebu gydytai pacientei.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.



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

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu su sveikomis savanorémis tirtos vienkartinés iki 600 mg elinzanetanto dozés.
Didesniy doziy sukeltos nepageidaujamos reakcijos buvo panasios j stebétas vartojant gydomaja doze,
taciau jy pasireiske Siek tiek dazniau ir intensyvumas buvo saikingai didesnis. Kartotiniy vieng karta
per parg 5 dienas vartojamy iki 240 mg doziy saugumas ir toleravimas, palyginti su rekomenduojama

elinzanetanto 120 mg paros doze, buvo panasis.

Perdozavimo atveju pacientg reikia atidziai stebéti ir apsvarstyti galimybe skirti palaikomajj gydyma,
atsizvelgiant | poZymius ir simptomus.

Specifinio priesnuodzio, perdozavus Lynkuet, néra.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti ginekologiniai vaistiniai preparatai, kiti ginekologiniai vaistiniai
preparatai, ATC kodas — G02CX07

Veikimo mechanizmas

Elinzanetantas yra nehormoninis selektyvus neurokinino 1 (NK-1) ir 3 (NK-3) receptoriy antagonistas.
Jis blokuoja NK-1 ir NK-3 receptoriy signalus kispeptino / neurokinino B / dinorfino (KNDy)
neuronuose, kas, kaip teigiama, normalizuoja neurony veikima, susijusj su kiino temperatiiros ir miego
reguliavimu.

Farmakodinaminis poveikis

Pavartojus vienkarting geriamaja elinzanetanto doze, kuri buvo iki 5 karty didesné uz didziausia
rekomenduojamga vienkarting doze, kliniskai reik§mingo QTc intervalo pailgéjimo nenustatyta.

Sveikoms premenopauzinio amZiaus moterims, vartojusioms elinzanetanta daugiau kaip 21 paras,
nustatyti lytiniy hormony koncentracijos plazmoje pokyciai (t. y. priklausomai nuo dozés sumazgjo
liuteinizuojanc¢io hormono [LH], estradiolio ir progesterono) ir pailgéjes menstruacijy ciklas. Nustatyti
moterisky lytiniy hormony poky¢iai atitinka tikéting farmakologinj elinzanetanto poveikj pagumburio
kispeptino / neurokinino B / dinorfino neuronams.

Elinzanetantu gydomoms moterims po menopauzés nustatytas laikinas liuteinizuojancio hormono
(LH) koncentracijos sumaz¢jimas. Reik§mingy estrogeny, folikulus stimuliuojanc¢io hormono (FSH) ir
testosterono koncentracijos poky¢iy $iai populiacijai nenustatyta. Sie poveikiai néra kliniskai
reikSmingi.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Vidutinio sunkumo arba sunkiy su menopauze susijusiy VMS gydymas (OASIS 1-3)

Elinzanetanto veiksmingumas ir saugumas, gydant vidutinio sunkumo arba sunkius su menopauze
susijusius VMS, buvo tirti 3-juose atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotuose, placebu kontroliuojamuose,
daugiacentriuose III fazés tyrimuose (OASIS 1, 2 ir 3).

OASIS 1 ir 2 tyrimuose atsitiktiniy im¢iy badu jtrauktos i$ viso 796 moterys po menopauzés, kurios
santykiu 1:1 suskirstytos vartoti 120 mg elinzanetanto arba placebo vieng kartg per para pries$ miega,
gydyma tesiant 12 savaiciy, po kuriy 14 savaiciy vartotas elinzanetantas iki bendros 26 savai¢iy arba
mazesnés gydymo trukmeés. | OASIS 1 ir 2 jtrauktos moterys, per savaite patiriancios bent 50 vidutinio
sunkumo arba sunkiy VMS, jskaitant naktj pasireiSkianc¢ius VMS.



OASIS 3 tyrime atsitiktiniy im¢iy biidu jtrauktos i$ viso 628 moterys po menopauzés, kurios santykiu
1:1 suskirstytos vartoti 120 mg elinzanetanto arba placebo viena karta per parg prie$ miega, gydyma
tesiant 52 savaites. Jtraukimui minimalaus VMS skaiciaus kriterijus netaikytas.

Tyrimuose OASIS 1 ir 2 toliau nurodyti pacienc¢iy demografiniai duomenys gydymo grupése buvo
pasiskirste tolygiai. Vidutinis motery amzius buvo 54,6 mety (intervalas: 40-65 metai). Dauguma
motery buvo baltaodés (80,4 %); 17,1 % juodaodés arba afroamerikietés, 0,5 % azijietés ir 8,5 %
ispany arba lotyny amerikieciy etninés kilmés. | tyrimo populiacija jtrauktos moterys po menopauzes,
kurioms > 12 ménesiy i$ eilés nustatyta savaiminé amenoréja (62,1 %), > 6 ménesius nustatyta
savaiminé amenoré¢ja / pasalinta gimda ir FSH buvo > 40 TV/1 (29,4 %), arba kurioms pasalinta viena
arba abi kiausides (20,6 %). 31,4 % anksciau taikyta pakaitiné hormony terapija (PHT).

Pirminés OASIS 1 ir 2 veiksmingumo vertinamosios baigtys buvo vidutinio sunkumo arba sunkiy
VMS daznio vidutinis pokytis nuo pradinio vertinimo iki 4-osios ir 12-osios savaiCiy, jskaitant dieng ir
naktj patiriamus VMS, matuojamus naudojant kasdieniy kars¢io bangy dienorastj (KKBD).

OASIS 1 ir 2 tyrimuose elinzanetantu gydytoms moterims, palyginti su placebu, nustatytas statistiskai
reikSmingas vidutinio sunkumo arba sunkiy VMS daznio sumazéjimas nuo pradinio vertinimo iki
4-osios ir 12-osios savaiciy. 2 lenteléje pateikti OASIS 1 ir 2 per 24 valandas pasireiSkusiy vidutinio
sunkumo arba sunkiy VMS vidutinio daznio pokycio rezultatai.

2 lentelé. Vidutinio sunkumo arba sunkiy VMS vidutinis daZnio pokytis nuo pradinio vertinimo
iKki 4-osios ir 12-osios savaités (OASIS 1 ir 2)

a

b

Jungtiniai tyrimai

Kriterijus OASIS 1 OASIS 2 (OASIS 1 ir 2)
Elinzanetantas | Placebas | Elinzanetantas | Placebas | Elinzanetantas| Placebas
120 mg (N=197 120 mg (N =200) 120 mg (N=397
(N=199) ) (N =200) (N =1399) )
Per 24 valandas
Pradinis vertinimas
. . 13,38 (6,57) | 14,26 14,66 (11,08) | 16,16 14,02 (9,12) | 15,22
Vidurkis (SN) (13,94) (11,15) (12,63)
Pokytis nuo pradinio vertinimo iki 4-osios savaités
. . -7,60 (0,43) | -4,31 -8,58 (0,49) |-5,54 -8,05(0,34) |-4,94
MK vidurkis (SP) (0.43) (0.49) (0.34)
MK vidurkiy -3,29 (0,61) -3,04 (0,69) -3,11 (0,48)
skirtumas plg. su
placebu (SP)
95 % PI -4,47; -2,10 -4,40; -1,68 -4,06; -2,16
p verté*® <0,0001 < 10,0001 <0,0001°
Pokytis nuo pradinio vertinimo iki 12-osios savaités
. . -8,66 (0,58) | -5,44 -9,72 (0,50) |-6,48 -9,16 (0,39) |-5,97
MK vidurkis (SP) (0.59) (0.49) (0.39)
MK vidurkiy -3,22 (0,81) -3,24 (0,69) -3,19 (0,54)
skirtumas plg. su
placebu (SP)
95 % PI -4,81;-1,63 -4,60; -1,88 -4,26; -2,13
p verté? <0,0001 <0,0001 <0,0001°

vienpusio kriterijaus p verté (o = 0,025)

nominalioji p verté

PI — pasikliautinasis intervalas; MK vidurkis — maziausiyjy kvadraty vidurkis, apskaiciuotas kartotiniy
matavimy kovarianty analizei taikant misryjj modelj; SN — standartinis nuokrypis; SP — standartine
paklaida




OASIS 1 ir 2 tyrimuose elinzanetantu gydytoms moterims, palyginti su placebu, nustatyti statistiskai
reik§mingi rezultatai vertinant Sias pagrindines antrines vertinamasias baigtis:
- vidutinio sunkumo arba sunkiy VMS daznio sumazéjima nuo pradinio vertinimo iki 1-osios

savaités;

- vidutinio sunkumo arba sunkiy VMS sunkumo sumazéjima nuo pradinio vertinimo iki 4-osios ir
12-o0sios savaiciy;
- bendrojo T rodiklio (miego sutrikimy) pagal PROMIS SD SF 8b skal¢ pageréjima nuo pradinio
vertinimo iki 12-osios savaités;
- bendrojo rodiklio (su menopauze susijusios gyvenimo kokybés) pagal MENQOL skale
pageréjima nuo pradinio vertinimo iki 12-osios savaités.
OASIS 1 ir 2 rezultatai pateikti 3 lentel¢je.

3 lentelé. Pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys (OASIS 1 ir 2)

Jungtiniai tyrimai

Kriterijus OASIS 1 OASIS 2 (OASIS 1 ir 2)
Elinzanetantas | Placebas | Elinzanetantas | Placebas | Elinzanetantas | Placebas
120 mg (N=197) 120 mg (N =200 120 mg (N=1397)
(N=199) (N =200) ) (N =399)
Per 24 valandas
VMS daznis — pradinis vertinimas
: . 13,38 (6,57) |14,26 14,66 (11,08) |16,16 14,02 (9,12) |15,22
Vidurkis (SN) (13,94) (11,15) (12,63)
VMS daznis — pokytis nuo pradinio vertinimo iki 1-osios savaités
. . -5,13(0,33)  |-2,68(0,33) |-4,93(0,39) |[-3,28 -5,01 (0,26) |-2,98
MK vidurkis (SP) (0.39) (0.26)
MK vidurkiy -2,45 (0,46) -1,66 (0,55) -2,03 (0,37)
skirtumas plg. su
placebu (SP)
95 % PI -3,36; -1,55 -2,73; -0,58 -2,75; -1,31
p verté® < 0,0001 0,0013 <0,0001°
VMS sunkumas — pradinis vertinimas
. . . 2,56 (0,22) 2,53 (0,23) (2,53 (0,24) 2,54 2,54 (0,23) 2,53
Vidurkis (SN) (0.24) (0.24)
VMS sunkumas — pokytis nuo pradinio vertinimo iki 4-osios savaités
. . -0,55(0,04) |-0,17 (0,05) |-0,56 (0,05) [-0,30 -0,55(0,03) |-0,24
MK vidurkis (SP) (0.05) (0.03)
MK vidurkiy -0,38 (0,06) -0,25 (0,07) -0,32 (0,05)
skirtumas plg. su
placebu (SP)
95 % PI -0,51;-0,26 -0,39; -0,11 -0,41; -0,22
p verté® < 0,0001 0,0002 <0,0001°
VMS sunkumas — pokytis nuo pradinio vertinimo iki 12-osios savaités
. . -0,80 (0,06) |-0,33 (0,06) |-0,71 (0,07) |-0,41 -0,80 (0,04) |-0,37
MK vidurkis (SP) (0.06) (0.05)




MK vidurkiy -0,47 (0,08) -0,38 (0,09) -0,42 (0,06)
skirtumas plg. su

placebu (SP)

95 % PI -0,64; -0,31 -0,56; -0,20 -0,55; -0,30
p verté? <0,0001 <0,0001 <0,0001°
Per 7 paras

Bendrasis T rodiklis pagal PROMIS SD SF 8b skale — pradinis vertinimas

Vidurkis (SN) 61,0 (7,7) 60,2(7,2) |61,7(62) (67027) 61,4 (7,00 60,5 (7.2)

Bendrasis T rodiklis pagal PROMIS SD SF 8b skale — pokytis nuo pradinio vertinimo iki 12-osios
savaités

-10,41 (0,60) |-4,83 (0,62) |-10,28 (0,54) |-5,97  |-10,33 (0,40) |-5,39

MK vidurkis (SP) (0.53) (0.41)
MK vidurkiy -5,58 (0,82) -4,32 (0,74) -4,94 (0,55)
skirtumas plg. su

placebu (SP)

95 % PI -7,18; -3,98 -5,77; -2,86 -6,02; -3,85

p verté® <0,0001 <0,0001 <0,0001°

Bendrasis rodiklis pagal MENQOL — pradinis vertinimas

o 456(127) 4,49 (131) |4,48(1,14) 4,49 452(120) |4,49
Vidurkis (SN) (1,27) (1,31) (1,14) (17 (1,20) (124)

Bendrasis rodiklis pagal MENQOL — pokytis nuo pradinio vertinimo iki 12-osios savaités

1,36 (0,08) |-0,94 (0,08) [-1,29(0,09) |-1,00  [-1,32(0,06) |-0,96

MK vidurkis (SP) (0.08) (0.06)
MK vidurkiy -0,42 (0,11) -0,30 (0,12) -0,36 (0,08)
skirtumas plg. su

placebu (SP)

95 % PI -0,64; -0,20 -0,53; -0,07 -0,52; -0,20

p verté? <0,0001 0,0059 <0,0001°

a

b

vienpusio kriterijaus p verté (o = 0,025)

nominalioji p verté

skalése nurodyti balais nuo 1 (lengvas) iki 3 (sunkus); duomenys, gauti i§ post-hoc analizés,
vertinant vidutinio sunkumo arba sunkius VMS

PI — pasikliautinasis intervalas; MK vidurkis — maziausiyjy kvadraty vidurkis, apskai¢iuotas kartotiniy
matavimy kovarianty analizei taikant misryjj modelj; MENQOL — su menopauze susijusios gyvenimo
kokybes skale (angl. menopause-specific quality of life); PROMIS SD SF 8b — paciento pranesty
padariniy matavimo informacinés sistemos, skirtos miego sutrikimams registruoti, trumpoji forma 8b;
SN — standartinis nuokrypis; SP — standartiné paklaida

C

Vidutinio sunkumo arba sunkiy adjuvantinés endokrininés terapijos sukelty VMS gydymas (OASIS 4)
Elinzanetanto veiksmingumas ir saugumas, gydant vidutinio sunkumo arba sunkius adjuvantinés
endokrininés terapijos sukeltus VMS, tirti atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotame, placebu
kontroliuojame, daugiacentriame III fazes tyrime (OASIS 4) su moterimis, kurioms nustatytas
hormony receptoriams teigiamas kriities vézys arba yra didelé jo rizika. I§ viso 474 moterys
atsitiktiniy imciy biidu santykiu 2:1 suskirstytos vartoti 120 mg elinzanetanto arba placebo vieng kartg
per parg prie§ miega, gydyma tgsiant 12 savaiciy, po kuriy seké 40 savaiCiy vartotas elinzanetantas iki
bendros, iki 52 savai¢iy gydymo trukmeés. IS jy 473 moterys buvo sirgusios kriities véziu, o 1-ai
moteriai buvo didelé kruties vézio i$sivystymo rizika. ]| OASIS 4 jtrauktos moterys, per savaitg
patiriancios bent 35 vidutinio sunkumo arba sunkius VMS, iskaitant nakt]j pasireiskiancius VMS.
Visoms moterims kartu taikyta adjuvantiné endokrininé terapija tamoksifenu (55,4 %) arba aromatazés
inhibitoriais (44,6 %, pvz., anastrozolu), abiem atvejais su gonadotroping atpalaiduojan¢io hormono
(GnAH) analogais ir be jy.

IS esmés pacienciy demografiniai duomenys abiejose gydymo grupése buvo pasiskirste tolygiai.

Vidutinis motery amzius buvo 51 metai (intervalas: 28-70 mety), o 18 motery (3,8 %) buvo 65 mety
arba vyresnés. Dauguma motery buvo baltaodés (88,2 %); 1,5 % juodaodés arba afroamerikietés,
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0,4 % azijietés ir 2,5 % ispany arba lotyny amerikieciy etninés kilmés. | tyrimo populiacijg jtrauktos
moterys, kurioms anksciau pasalinta gimda (12,4 %) arba ankSc¢iau pasalinta viena arba abi kiauSidés
(12,2 %).

I8 474 motery 321 (67,7 %) klasifikuota kaip nevaisingos moterys, o 153 (32,3 %) — kaip vaisingos
moterys (VM). Moterys, priskiriamos VM, turéjo naudoti ypac¢ veiksmingg kontracepcijos metoda.

Pirminés veiksmingumo vertinamosios baigtys buvo vidutinio sunkumo arba sunkiy VMS daznio
vidutinis pokytis nuo pradinio vertinimo iki 4-osios ir 12-osios savaités, jskaitant dieng ir naktj
patiriamus VMS, matuojamus naudojant KKBD.

OASIS 4 tyrime elinzanetantu gydytoms moterims, palyginti su placebu, nustatytas statistiskai
reik§mingas vidutinio sunkumo arba sunkiy VMS daZnio sumaZzéjimas nuo pradinio vertinimo iki
4-osios ir 12-osios savaiciy ir $is poveikis iki 50-osios savaités isliko stabilus. 4 lenteléje pateikti
OASIS 4 per 24 valandas pasireiskusiy vidutinio sunkumo arba sunkiy VMS vidutinio daznio pokyc¢io
rezultatai.

4 lentelé. Vidutinio sunkumo arba sunkiy VMS vidutinis daZnio pokytis nuo pradinio vertinimo
iki 4-osios ir 12-osios savaités (OASIS 4)

Kriterijus OASIS 4

Elinzanetantas, 120 mg Placebas
(N=316) (N=158)

Per 24 valandas

Pradinis vertinimas

Vidurkis (SN) [11,41 (6,89) [11,52 (6,43)

Pokytis nuo pradinio vertinimo iki 4-osios savaités

MK vidurkis (SP) -6,47 (0,26) -2,99 (0,36)

MK vidurkiy skirtumas, plg. su placebu (SP) |-3,48 (0,44)

95 % PI -4,35; -2,61

p verté? <0,0001

Pokytis nuo pradinio vertinimo iki 12-osios savaités

MK vidurkis (SP) -7,53 (0,25) -4,16 (0,35)

MK vidurkiy skirtumas, plg. su placebu (SP) |-3,38 (0,43)

95 % PI -4,21; -2,54

p verté? <0,0001

a vienpusio kriterijaus p verté (o = 0,025)

PI — pasikliautinasis intervalas; MK vidurkis — maziausiyjy kvadraty vidurkis, apskaiciuotas kartotiniy
matavimy kovarianty analizei taikant misryjj modelj; SN — standartinis nuokrypis; SP — standartiné
paklaida

OASIS 4 tyrime elinzanetantu gydytoms moterims, palyginti su placebu, nustatyti statistiskai

reik§mingi rezultatai vertinant Sias pagrindines antrines vertinamagsias baigtis:

- bendrojo T rodiklio (miego sutrikimy) pagal PROMIS SD SF 8b skale pageréjimg nuo pradinio
vertinimo iki 12-0sios savaités;

- bendrojo rodiklio (su menopauze susijusios gyvenimo kokybés) pagal MENQOL skale
pager¢jima nuo pradinio vertinimo iki 12-osios savaites.

Tam tikri rezultatai, gauti OASIS 4 metu, atitiko rezultatus, nustatytus pacientéms, patirian¢ioms

vidutinio sunkumo arba sunkiy su menopauze susijusiy VMS (OASIS 1 ir 2). Pagrindiniy antriniy
vertinamyjy baig¢iy rezultatai, gauti OASIS 4 tyrime, pateikti 5 lenteléje.
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5 lentelé. Pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys (OASIS 4)

Kriterijus OASIS 4

Elinzanetantas, 120 mg Placebas
(N=316) (N=158)

Per 7 paras

Bendrasis T rodiklis pagal PROMIS SD SF 8b skale — pradinis vertinimas

Vidurkis (SN) 160,60 (6,33) 160,74 (6,80)

Pokytis nuo pradinio vertinimo iki 12-osios savaités

MK vidurkis (SP) -10,06 (0,41) -3,94 (0,57)

MK vidurkiy skirtumas, plg. su placebu (SP) |-6,12 (0,70)

95 % PI -7,49; -4,75

p verté*® <0,0001

Bendrasis rodiklis pagal MENQOL — pradinis vertinimas

Vidurkis (SN) 4,82 (1,17) 4,77 (1,25)

Pokytis nuo pradinio vertinimo iki 12-osios savaités

MK vidurkis (SP) -1,23 (0,06) -0,55 (0,08)

MK vidurkiy skirtumas, plg. su placebu (SP) |-0,68 (0,10)

95 % PI -0,88; -0,48

p verté? <0,0001

a vienpusio kriterijaus p verté (a = 0,025)

PI — pasikliautinasis intervalas; MK vidurkis — maziausiyjy kvadraty vidurkis, apskaiciuotas kartotiniy
matavimy kovarianty analizei taikant misryjj modelj; MENQOL — su menopauze susijusios gyvenimo
kokybés skalé (angl. menopause-specific quality of life); PROMIS SD SF 8b — pacienciy pranesty
padariniy matavimo informacinés sistemos, skirtos miego sutrikimams registruoti, trumpoji forma 8b;
SD — standartinis nuokrypis; SP — standartiné paklaida

Saugumas gimdos gleivinei

Elinzanetanto saugumas gimdos gleivinei daugiausia vertintas OASIS 3 klinikiniame tyrime remiantis
transvaginaliniu ultragarsiniu tyrimu ir 142 gimdos gleivinés biopsijomis, atliktomis po 52 gydymo
elinzanetantu savaiciy. Transvaginalinis ultragarsinis tyrimas gimdos gleivinés sustoréjimo neparodé.
Remiantis gimdos gleivinés biopsijomis, gimdos gleivinés hiperplazijos arba piktybiniy naviky atvejy
nenustatyta.

Saugumas kritims

Klinikiniame tyrime OASIS 4, vykusiame iki 52 savaités, nustatytas krities vézio atsinaujinimo daznis
pacientéms, vartojusioms tamoksifeno buvo 0,4 %, o pacientéms, vartojusioms aromatazés inhibitoriy
— 1,9 %, palyginti su atitinkamai 3,4 % ir 2,1 % daznio rodikliais, skelbiamais literatiiroje.

Saugumas kaulams

Elinzanetanto saugumas kaulams vertintas 343 i§ 628 motery klinikinio tyrimo OASIS 3 metu
atliekant kauly mineralinio tankio (KMT) matavimus. Po 52 gydymo savaiiy nustatytas vidutinis
procentinis KMT pokytis nuo pradinio vertinimo elinzanetanto vartojusioms moterims buvo panasus j
nustatytg vartojusioms placebo ir atitiko tikétinus su amziumi susijusius poky¢ius per metus.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira registruotojg atleido nuo jpareigojimo pateikti Lynkuet tyrimus su visais
vaiky populiacijos pogrupiy duomenis, kuriais biity vertinamas gydymas vidutinio sunkumo ir sunkiy
VMS, susijusiy su menopauze arba sukelty adjuvantinés endokrininés terapijos, taikomos krities
veéziui gydyti (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Vartojant minkstgsias elinzanetanto Zelatinines kapsules dozémis nuo 25 mg iki 600 mg, nustatytas
dozei proporcingas Cmax didéjimas. AUC didéja proporcingai dozei, kai vartojamos dozés nuo 25 mg
iki 120 mg, ir daugiau nei proporcingai dozei, kai vartojamos dozés nuo 160 mg iki 600 mg.
Pusiausvyriné elinzanetanto koncentracija plazmoje susidaro per 5-7 paras kasdienio vartojimo, esant
< 2 karty kaupimuisi.

Absorbcija

Absoliutusis elinzanetanto biologinis pricinamumas — 52 %.

Vartojant 120 mg elinzanetanto su maistu, Cmax sumazéja 60-70 %, o AUC(o-24) — 20-40 %, bet
poveikio AUC nepastebéta. Tuo tarpu tmax, kuris nevalgius buvo 1-1,5 val., pavalgius pailgéjo iki
3-4 valandy. Nesitikima, kad maisto poveikis turéty klinikinés reik§més vaistinio preparato
veiksmingumui. Lynkuet galima vartoti valgio metu ar nevalgius (Zr. 4.2 skyriy).

Pasiskirstymas

Didzioji dalis elinzanetanto (> 99 %) jungiasi su plazmos baltymais ir Siam jungimuisi turi jtakos
cirkadiniy ritmy svyravimai. Pasiskirstymo kraujyje ir plazmoje santykis yra nuo 0,6 iki 0,7. Suleidus j
vena, vidutinis elinzanetanto pasiskirstymo tiiris esant pusiausvyrinei biisenai (V) yra 137 1 — tai rodo
platy pasiskirstyma uz kraujagysliy riby. Elinzanetanto ekspozicija zmoniy galvos smegenyse
nustatyta klinikinés pozitrony emisijos tomografijos (PET) tyrimais.

Biotransformacija

Elinzanetantg daugiausia metabolizuoja CYP3 A4, kuriam veikiant susidaro 3 veiklieji metabolitai
(M30/34 [13,7 %], M27 [7,6 %], M18/21 [4,9 %]). Nedidel;j kiekj elinzanetanto taip pat metabolizuoja
CYP3AS ir UGT-és. Aktyviis metabolitai panaSiai stipriai veikia Zmoniy NK-1 ir NK-3 receptorius
kaip elinzanetantas ir sudaro < 50 % farmakologinio poveikio. Siy metabolity ir pirminio vaistinio
preparato santykis plazmoje yra mazdaug 0,39.

Eliminacija

Elinzanetantas daugiausia eliminuojamas vykstant metabolizmui. Elinzanetanto klirensas po
vienkartinés dozes j veng yra 8,77 1/val. I§gérus elinzanetanto, apytikriai 90 % dozés iSsiskyre su
iSmatomis (daugiausia metabolity pavidalu), o maziau kaip 1 % — su Slapimu. Moterims, patirian¢ioms
VMS, elinzanetanto pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 45 valandos po dauginiy doziy
vartojimo, o sveikoms savanoréms po vienkartinés dozés —nuo 11,2 iki 33,8 valandy.

Nesiklis
Elinzanetantas yra baltymo neSiklio P-glikoproteino (P-gp) substratas in vitro. D¢l didelés
elinzanetanto skvarbos per membranas ir pagrindinés jo eliminacijos, vykstant metabolizmui, kliniskai

svarbios sgveikos su P-gp inhibitoriais ir induktoriais nesitikima.

Sutrikusi kepeny funkcija

Klinikinés farmakokinetikos tyrime, po keliy 120 mg elinzanetanto doziy vartojimo pacientéms,
kurioms yra A klasés pagal Child-Pugh skalg (lengvas) létinis kepeny funkcijos sutrikimas, vidutiné
elinzanetanto Cmax padidéjo 1,2 karto, o AUC(-24) — 1,5 karto, palyginti su sveikomis savanorémis,
kuriy kepeny funkcija normali. Pacientéms, turin¢ioms B klasés pagal Child-Pugh skalg (vidutinio
sunkumo) létinj kepeny funkcijos sutrikima, viduting elinzanetanto Cpmax ir AUC(o-24) padidéjo

2,3 karto.

Elinzanetanto tyrimy su pacientémis, kurioms yra C klasés pagal Child-Pugh skale (sunkus) létinis
kepeny funkcijos sutrikimas, neatlikta.
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Sutrikusi inksty funkcija

Atliekant klinikinés farmakokinetikos tyrima, po vienkartinés 120 mg elinzanetanto dozés vartojimo
pacientéms, kurioms yra vidutinio sunkumo (aGFG 30-59 ml/min/1,73 m?) inksty funkcijos
sutrikimas, vidutiné elinzanetanto Cpax, neprisijung. padidéjo 2,3 karto, 0 AUCneprisijung. — 2,2 karto.
Pacientéms, kurioms yra sunkus (aGFG mazesnis nei 30 ml/min/1,73 m?) inksty funkcijos sutrikimas,
vidutiné elinzanetanto Cmax, neprisijung. 1 AUCheprisijung. padidéjo 1,9 karto.

Elinzanetantas netirtas su pacientémis, sergan¢iomis galutinés stadijos inksty liga
(aGFG < 15 ml/min/1,73 m?).

AmZiaus, rasés ir kiino svorio jtaka

.....

(nuo 45 iki 129 kg) elinzanetanto farmakokinetikai kliniskai reikSmingos jtakos neturi.

Inhibicinés ir indukcinés saveikos tikimybé fermenty ir neSikliy atzvilgiu

In vitro tyrimai parodé, kad Zarnyne susidarius didziausiai koncentracijai, elinzanetantas veikia kaip
CYP3A4 ir nesikliy P-glikoproteino (P-gp) bei BCRP inhibitorius. Susidarius didZiausiai
koncentracijai varty venoje, elinzanetantas veikia kaip OATP1B1 ir 1B3 inhibitorius. Pasiekus
didziausias sistemines koncentracijas, elinzanetantas veikia kaip tiesioginis ir nuo laiko priklausomas
CYP3A4 inhibitorius ir nesikliy P-gp, BCRP, OATP1B3 bei MATEI inhibitorius. Esant kliniskai
reik§mingoms koncentracijoms, elinzanetantas neveikia kaip AhR, CAR ar PXR induktorius.
Klinikiniais tyrimais buvo tirta elinzanetanto inhibicinés sgveikos su CYP3A4 (vartojant vienkartines
ir kartotines elinzanetanto dozes) bei nesikliais P-gp (dabigatrano eteksilatu), BCRP, OATP1B1 ir 1B3
(rozuvastatinu) tikimybé. Elinzanetantas veikia kaip silpnas CYP3 A4 inhibitorius pagal midazolamo,
naudoto kaip pamatinis substratas, rodiklius (Cmax padidéjo nuo 1,1 iki 1,5 karto, o AUC padid¢jo nuo
1,4 iki 1,8 karto). Elinzanetantas neveiké dabigatrano eteksilato, kuris naudotas kaip referencinis P-gp
substratas, FK rodikliy. Vartojant elinzanetanto, nuo 1,2 iki 1,3 karto padidéjo rozuvastatino (t. y.
BCRP, OATP1BI1 ir 1B3 substrato) FK rodikliai.

Klinikiniy vaistiniy preparaty saveikos tyrimy, specialiai skirty sgveikai su MATE], neatlikta. Taciau
klinikiniame tyrime vartojant supraterapines 600 mg dozes, poveikio kreatinino klirensui nenustatyta.
I8 esmés, tai rodo, kad in vitro stebéta galima sgveika yra kliniSkai nereikSminga.

Tyrime OASIS 4 paimta pavieniy kraujo méginiy ir iStirtos tamoksifeno bei jo metabolity
(N-desmetiltamoksifeno, 4-hidroksitamoksifeno ir endoksifeno) koncentracijos vertés. Kartu vartojant
elinzanetanto, nenustatyta tamoksifeno ir jo metabolity poveikio pusiausvyrinés biisenos
koncentracijai plazmoje.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, fototoksiskumo, genotoksiSkumo ir galimo piktnaudziavimo
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Sisteminis toksinis poveikis

Kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimai atlikti su ziurkémis ir Cynomolgus portusio bezdzionémis.
Ziurkiy pateléms 4 savaites kasdien duodant elinzanetanto dozes, atitinkancias 40 karty didesne
AUC(-24), nei susidaro gydomaja doze¢ Zmonéms, nustatytas maksties epitelio gleivéjimas, gimdos
atrofija ir i§liekantys geltonkiiniai.

Atliekant vieng 13 savaiciy tyrimag su Ziurkémis, kurioms vaistinio preparato buvo duodama du kartus
per para, kasdien duodant elinzanetanto dozes, atitinkancias 4 kartus (patinéliams) arba 7 kartus
(pateléms) didesng AUC .24), nei susidaro gydomaja doze¢ vartojant zmonéms, nevalingy raumeny
spazmy nuo 24-osios paros atsirado 10 i$ 88 gyviiny, kuriems véliau taip pat pasireiské traukuliai nuo
34-osios paros. To paties tyrimo metu duodant elinzanetanto dozes, atitinkancias 16 arba daugiau
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karty didesng AUC .24y, nei susidaro gydomajg dozg vartojant zmonéms, nustatyta skeleto raumeny
degeneracija ir nekrozé. Traukuliy taip pat nustatyta atliekant 2 mety trukmés tyrimg su Ziurkémis,
kurio metu buvo skirtos dozés, atitinkancios 20 arba daugiau karty didesng AUCo.24), nei vartojant
atitinkamg gydomaja doz¢ Zmonéms.

Cynomolgus portsio bezdzionéms 39 savaites kasdien du kartus per para duodant 60 mg/kg per para
arba didesnes elinzanetanto dozes, nustatytas sumazgjes ciklinis kiausidziy aktyvumas. To paties
tyrimo metu duodant 80 mg/kg per para elinzanetanto, nustatytas viduriavimas. Viduriavimo
nenustatyta duodant mazesne 60 mg/kg per para doze, nors sisteminé ekspozicija buvo 1,8 karto
didesné.

EmbriotoksiSkumas, teratogeniSkumas ir toksinis poveikis reprodukcijai

Elinzanetanto poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi tyrimuose su ziurkémis ir triuSiais skiriant
dozes, nuo kuriy susidaro atitinkamai 16 karty ir 1 karta didesné ekspozicija pagal AUCo-24), nei
gydomaja doze vartojantiems zmonéms, toksinio poveikio embrionui ir vaisiui nenustatyta.

Ziurkiy pateliy vaisingumo ir ankstyvojo embriony vystymosi tyrimuose duodant doze, nuo kurios
susidaro 16 karty didesné AUC o.24), nei gydomaja doze vartojantiems zmonéms, nustatytas didesnis
embriony zuties prie§ implantacija ir po jos daznis procentais (dél kurio sumazéjo vady dydis) ir
maZesnis vaisiaus kiino svoris. Sio poveikio nenustatyta duodant dozes, nuo kuriy susidaro 4 kartus
didesné¢ AUCo-24), nei gydomaja dozg vartojantiems Zzmonéms.

Prenatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrimuose su ziurkémis duodant dozes, nuo kuriy susidaro

23 kartus didesné AUCo-24), nei gydomaja doze vartojantiems zmonéms, Fo kartos pateléms nustatyta
embriony zitis po implantacijos, pailgéjo gestacija, uztruko gimdymas ir jis buvo sunkus (distocija),
be to, jaunikliai buvo mazesnio svorio (saugumo riba 6,7 karto didesné esant nepastebéto neigiamo
poveikio ribai [angl. No Observed Adverse Effect Level, NOAEL])). 5-aja para po gimdymo stebétas
didesnis bendrasis jaunikliy zities daznis ir atitinkamas jy gyvybingumo sumaz¢jimas, kai ekspozicija
atitiko gydomaja ekspozicija zmonéms.

Radioaktyviai Zzyméto elinzanetanto davus Ziurkéms laktacijos metu, su pienu i$siskyré¢ mazdaug 6 %
elinzanetanto dozés.

Ziurkiy veislinéms pateléms duodant kliniskai reik§mingas dozes, sumaZ¢éjo pieno gamyba.

Kancerogenis§kumas

Atliekant 2 mety trukmés elinzanetanto kancerogeniskumo tyrimg su ziurkémis nustatytas gimdos
neoplazmy ir limfomy daznio padidéjimas. Tai nustatyta duodant dozg, atitinkancia bent 29 kartus
didesng bendrg AUC .24y, nei sudaro gydomajg doze zmonéms, todél jis néra laikomas kliniskai
reik§mingu. Sio poveikio nestebéta duodant doze, atitinkancia 7 kartus didesne AUCg.24, nei susidaro
gydomaja dozg vartojant Zzmonéms. Padidéjes sergamumas gimdos neoplazmomis senyvoms
ziurkéms, patirian¢ioms reprodukcinés sistemos senéjimg esant reikSmingam kiino svorio
sumazgjimui, panasus j poveiki, stebéta mitybos ribojimo tyrimuose su Ziurkémis ir esant vaisty
sukeltai létinei hipoprolaktinemijai — tai ziurkéms biidingas veikimo mechanizmas, kuris néra
reikSmingas zmonéms.

26 savaiciy trukmes elinzanetanto kancerogeniskumo tyrime su transgeninémis pelémis su vaistiniu
preparatu susijusiy neoplazmy nenustatyta duodant iki didziausios dozés, atitinkancios 3 kartus
(patinéliams) arba 2 kartus (pateléms) didesng AUC .24y, nei susidaro gydomajg dozg vartojant
Zmonéms.

Pavojaus aplinkai vertinimas (PAV)

Pavojaus aplinkai vertinimo tyrimai parodé, kad elinzanetantas gali kelti rizikg vandens aplinkai (Zr.
6.6 skyriy).
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kapsulés uzpildas

Visy racematy alfa-tokoferolis (E307)
Makrogolgliceridy kaprilokaproilatai
Glicerolio monokaprilokapratas
Glicerolio monooleatas (E471)
Polisorbatas 80 (E433)

Kapsulés apvalkalas

Zelatina

I8 dalies dehidratuoto skystojo sorbitolio (E420) ir glicerolio (E422) miSinys
Raudonasis gelezies oksidas (E172)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Vidutinés grandinés trigliceridai

Fosfatidilcholino tirpalas (53 %) vidutinés grandinés trigliceriduose

Titano dioksidas (E171)

Spaustuviniai dazai

Makrogolis 400 (E1521)
Polivinilacetato ftalatas
Propilenglikolis (E1520)
Titano dioksidas (E171)
6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas
30 ménesiy.

6.4 Specialios laikymo salygos

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama. Laikyti gamintojo
lizdinéje ploksteléje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

PVC / PCTFE-aliuminio / PET / popieriné lizdiné plokstelé, kurioje yra 12 minkstyjy kapsuliy (6 x 2
dalomosios).

Kiekvienoje pakuotéje yra 24 arba 60 minkstyjy kapsuliy.

Kiekvienoje sudétinéje pakuotéje yra 180 (3 pakuotés po 60) minkstyjy kapsuliy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6 Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Sis vaistinis preparatas gali kelti pavojy aplinkai (zr. 5.3 skyriy). Nesuvartota vaistinj preparata ar
atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Bayer AG

51368 Leverkusen

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/25/1991/001 — Lynkuet 60 mg — 24 minkstosios kapsulés
EU/1/25/1991/002 — Lynkuet 60 mg — 60 minkstyjy kapsuliy
EU/1/25/1991/003 — Lynkuet 60 mg — 180 minkstyjy kapsuliy

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

18



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Catalent Germany Eberbach GmbH

Gammelsbacher Str. 2

69412 Eberbach

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarasSe (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — SUDETINE PAKUOTE (SUMELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lynkuet 60 mg minkstosios kapsulés
elinzanetantas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kapsuléje yra 60 mg elinzanetanto.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sorbitolio. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Minkstoji kapsulé (kapsule)

Sudétiné pakuoté: 180 (3 pakuotés po 60) minkstyjy kapsuliy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Kapsuliy negalima pjaustyti, kramtyti arba trinti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AlI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo lizdinéje plokstel¢je, kad vaistas buity apsaugotas nuo drégmes.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/25/1991/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lynkuet

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — TARPINE PAKUOTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lynkuet 60 mg minkstosios kapsulés
elinzanetantas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kapsuléje yra 60 mg elinzanetanto.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sorbitolio. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Minkstoji kapsulé (kapsule)

3 ménesiy pakuotés dalis, kurioje yra 60 minkstyjy kapsuliy. Atskirai neparduodama.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Kapsuliy negalima pjaustyti, kramtyti arba trinti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo lizdinéje plokstel¢je, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/25/1991/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lynkuet

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lynkuet 60 mg minkstosios kapsulés
elinzanetantas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kapsuléje yra 60 mg elinzanetanto.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sorbitolio. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Minkstoji kapsulé (kapsule)

24 minkstosios kapsulés
60 minkstyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Kapsuliy negalima pjaustyti, kramtyti arba trinti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo lizdinéje plokstel¢je, kad vaistas buity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/25/1991/001
EU/1/25/1991/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lynkuet

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DALOMOJI LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lynkuet 60 mg kapsulés
elinzanetantas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer AG

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Lynkuet 60 mg minkStosios kapsulés
elinzanetantas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Lynkuet ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Lynkuet
Kaip vartoti Lynkuet

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lynkuet

Pakuotés turinys ir kita informacija

SABIFY e

1. Kas yra Lynkuet ir kam jis vartojamas
Lynkuet sudétyje yra veikliosios medziagos elinzanetanto. Tai yra nehormoninis vaistas.

Jis skirtas vidutinio sunkumo arba sunkiems vazomotoriniams simptomams gydyti:

- kai jie susije su menopauze;

- kai juos sukélé vadinamoji adjuvantiné endokrininé terapija, skiriama esant kraties véziui.
Tai hormonus slopinantys vaistai (pvz., tamoksifenas arba anastrozolas), skirti vézio
pasikartojimui iSvengti po vézio gydymo.

Vazomotoriniais simptomais vadinamas staigus $ilumos ar stipraus kar§¢io pojitis, dazniausiai
apimantis veida, kakla ir krttine, bei dieninis ar naktinis prakaitavimas, dar vadinami karsc¢io
bangomis ar naktiniu prakaito pylimu.

Kaip veikia Lynkuet

Lynkuet veikliosios medziagos elinzanetanto poveikis pasireiskia galvos smegenyse esanciy tam tikry
nervy lasteliy (vadinamyjy kispeptino / neurokinino B / dinorfino neurony) aktyvumo blokavimu; Sios
lastelés dalyvauja reguliuojant kiino temperatiirg ir miegg. Blokuodamas Sias nervy lgsteles, Lynkuet
padeda slopinti kar$¢io bangas ir naktinj prakaitavima.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Lynkuet
Lynkuet vartoti draudZiama, jeigu
- yra alergija elinzanetantui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZiagai (jos iSvardytos

6 skyriuje);
- esate néS¢ia arba manote, kad galbiit esate néscia.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédama vartoti Lynkuet, jeigu

- vartojate tam tikry vaisty, kurie slopina kepeny fermento CYP3A4 tinkamg veikimg. Vartojant
Siuos vaistus kartu, Lynkuet gali islikti Jiisy organizme ilgiau, todél gali padidéti Salutiniy
poveikiy rizika. Pavyzdziui, tai gali buti vaistai, skirti infekcijoms gydyti, pvz, itrakonazolas,
klaritromicinas, ritonaviras, kobicistatas arba vaistai, skirti kriities véziui gydyti, pvz.,
ribociklibas;

- jeigu Jums taikoma estrogeny pakaitiné hormony terapija (vaistai, skirti gydyti estrogeny
trilkumo simptomams).

Jeigu abejojate, ar vartojate tokiy vaisty, kreipkités j gydytoja.

Vaikams ir paaugliams
Sis vaistas néra skirtas vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir Lynkuet

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikra, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Tai taikoma su receptu ar be recepto jsigytiems vaistams arba nereceptiniams
parduodamiems vaistams, pvz., vitaminams, maisto papildams arba augaliniams vaistams.

Tam tikri vaistai gali turéti jtakos Lynkuet veikimui arba Lynkuet gali turéti jtakos $iy vaisty veikimui.

Tai gali biiti vaistai, vartojami:

- grybelinéms arba bakterinéms infekcijoms gydyti, pvz., itrakonazolas, klaritromicinas,
eritromicinas, ciprofloksacinas, flukonazolas;

- ZIV infekcijoms gydyti, pvz., ritonaviras, kobicistatas;

- kraties véziui gydyti, pvz., ribociklibas;

- aukstam kraujospiidziui, kriitinés srities skausmui ir greitam Sirdies ritmui gydyti, pvz.,
verapamilis;

- persodinto organo atmetimo profilaktikai, pvz., ciklosporinas, takrolimuzas;

- ilgalaikiam skausmui malSinti, pvz., fentanilis.

Lynkuet vartojimas su maistu ir gérimais

Kol vartojate §j vaista, nevalgykite greipfruty ir negerkite jy sulCiy. Greipfrutai taip pat slopina
tinkama fermento CYP3A4 veikima, todel Lynkuet gali ilgiau i8likti organizme. Tai gali padidinti
Salutiniy poveikiy rizika.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Nevartokite $io vaisto, jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia.

Jeigu galite pastoti, Jiis arba Jusy partneris turite naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda, kad
nepastotuméte §io vaisto vartojimo metu. Pasitarkite su gydytoju dél Jums tinkamiausio kontracepcijos
metodo.

Jeigu vartodama §j vaistg pastojote, nustokite jj vartoti ir pasitarkite su gydytoju.

Jeigu zindote arba planuojate zindyti kiidikj, tai prie$ vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jeigu vartodama §j vaistg jauciate nuovargj arba mieguistuma, vairuokite ir valdykite mechanizmus
ypac atsargiai.

Lynkuet sudétyje yra sorbitolio

Kiekvienoje Sio vaisto kapsuléje yra 71 mg sorbitolio. Sorbitolis yra fruktozés Saltinis. Sorbitolis gali
keisti kity tuo paciu metu vartojamy geriamyjy vaisty poveikj.

3. Kaip vartoti Lynkuet

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |

gydytojg arba vaistininka.
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Turite vartoti vieng Sio vaisto doze (2 kapsules) kieckvieng dieng prie§ miegg.

Pasakykite gydytojui, jeigu

- §] vaistg vartojate su kitais vaistais;

- sutrikusi Jusy inksty funkcija.

Jisy gydytojas gali sumazinti Jums skirta doze iki 1-os kapsulés kasdien prie$ miega.

Kapsule (-es) reikia nuryti visg (-as), uzgeriant stikline vandens. Nepjaustykite, nekramtykite ir
netrinkite kapsulés (-iy), nes ji (-os) yra aliejinés formos.

Ka daryti pavartojus per didele Lynkuet doze?
Pavartojus per daug Lynkuet gali padidéti tikimybé patirti Salutinj poveik]j ar jis gali biiti stipresnis.
Pavartojusi per daug Sio vaisto, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Pamirsus pavartoti Lynkuet
Jeigu pamirSote pavartoti dozg¢ prie§ miega, kita doze vartokite pagal grafika kitg dieng. Negalima
vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Lynkuet
Nenustokite vartoti Lynkuet, kol to nenurodys gydytojas. Jeigu norite nutraukti Sio vaisto vartojima,
pries baigiant gydyma, pirmiausia pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Moterims, patirian¢ioms vidutinio sunkumo arba sunkiy vazomotoriniy simptomy, susijusiy su
menopauze, pasireiské Sie Salutiniai poveikiai:

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- pilvo skausmas

- viduriavimas

- svaigulys

- nuovargis

- galvos skausmas

- raumeny spazmai

- odos bérimas

- mieguistumas

Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
- padidéjes tam tikry kepeny fermenty (ALT arba AST) aktyvumas
- padidéjes odos jautrumas saulei

Moterims, patirian¢ioms vidutinio sunkumo arba sunkiy vazomotoriniy simptomy, sukelty
adjuvantinés endokrininés terapijos, pasireiské Sie Salutiniai poveikiai:

Labai dazni (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- nuovargis

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny)

- depresija, prislégta nuotaika

- viduriavimas

- padidéjes tam tikry kepeny fermenty (ALT) aktyvumas
- svaigulys
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- plauky slinkimas
- raumeny spazmai
- mieguistumas

- sukimosi pojiitis

Nedazni (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)
- padidéjes tam tikry kepeny fermenty (AST) aktyvumas
- padidéjes odos jautrumas saulei

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

S. Kaip laikyti Lynkuet
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama. Laikyti gamintojo lizdingje
ploksteléje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.

Ant dézutés ir kiekvienos lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Lynkuet sudétis

- Veiklioji medziaga yra elinzanetantas. Kiekvienoje minkstojoje kapsuléje yra 60 mg
elinzanetanto.

- Pagalbinés medziagos yra visy racematy alfa-tokoferolis (E307), makrogolgliceridy
kaprilokaproilatai, zelatina, glicerolio monokaprilokapratas, glicerolio monooleatas (E471),
raudonasis gelezies oksidas (E172), geltonasis gelezies oksidas (E172), makrogolis 400
(E1521), vidutings grandings trigliceridai, i$ dalies dehidratuoto skystojo sorbitolio (E420) ir
glicerolio (E 422) miSinys, fosfatidilcholino tirpalas (53 %) vidutinés grandinés trigliceriduose,
polisorbatas 80 (E433), polivinilacetato ftalatas, propilenglikolis (E1520), titano dioksidas
(E171).

Daugiau informacijos zr. ,,Lynkuet sudétyje yra sorbitolio” 2 skyriuje.

Lynkuet iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Minkstosios kapsulés (kapsulés) yra matinés, raudonos spalvos ir pailgos formos. Jos pazymétos baltu
ispaudu ,,EZN60*.

Tiekiamos PVC / PCTFE-aliuminio / PET / popierinése lizdinése plokstelése, supakuotose i dézutes
po 24 arba 60 minkstyjy kapsuliy, arba sudétinéje pakuotéje, kurioje yra 180 (3 pakuotés po 60)
minkstyjy kapsuliy. Kiekvienoje pakuotéje yra 6 x 2 kapsulés (dalomosios).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas

Bayer AG
51368 Leverkusen
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Vokietija

Gamintojas

Catalent Germany Eberbach GmbH
Gammelsbacher Str. 2

69412 Eberbach

Vokietija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

baitep bearapus EOO/]
Tem.: +359 (0)2 4247280
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
E\rada

Bayer EAAGg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02397 8 1
Kvbmpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
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Lietuva

UAB Bayer

Tel. +37 05 23 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag
Bayer-Hungaria Kft.

Tel.: +36 1 487 4100
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)23-799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z o.0.

Tel: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer spol. s r.0.

Tel. +421 2592131 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00



ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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