Gebrauchsinformation: Information fiir Patientinnen

Lynkuet 60 mg Weichkapseln

Elinzanetant

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Lynkuet und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Lynkuet einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Lynkuet aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lynkuet beachten?

1. Was ist Lynkuet und wofiir wird es
angewendet?

Lynkuet enthalt den Wirkstoff Elinzanetant. Es ist ein
nicht-hormonelles Arzneimittel.
Es wird angewendet zur Behandlung von moderaten bis
schweren vasomotorischen Symptomen:
— dieim Zusammenhang mit den Wechseljahren stehen.
— die durch eine sogenannte adjuvante endokrine
Therapie gegen Brustkrebs verursacht werden.
Bei dieser handelt es sich um antihormonelle Arznei-
mittel (wie Tamoxifen oder Anastrozol), die verhindern,
dass der Krebs nach einer Krebsbehandlung wieder
auftritt.

Vasomotorische Symptome sind plétzlich einsetzende
Waérme- oderintensive Hitzegefiuhle, vorallemim Gesicht,
an Hals und Brust, sowie Schweiflausbriiche am Tag oder
in der Nacht, auch Hitzewallungen oder Nachtschweif}
genannt.

Wie wirkt Lynkuet?

Der Wirkstoff in Lynkuet, Elinzanetant, blockiert die Akti-
vitat bestimmter Nervenzellen im Gehirn (sogenannte
Kisspeptin-/Neurokinin-B-/Dynorphin-Neuronen), die an
der Regulierung der Kérpertemperatur und des Schlafes
beteiligt sind. Durch die Blockierung dieser Nervenzellen

hilft Lynkuet, Hitzewallungen und néchtliche Schweil3-
ausbrtche zu lindern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Lynkuet beachten?

Lynkuet darf nicht eingenommen werden, wenn

— Sie allergisch gegen Elinzanetant oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

— Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Lynkuet einnehmen, wenn

— Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen, die die Funk-
tion des Leberenzyms CYP3A4 beeintrachtigen. Diese
Arzneimittel kbnnen dazu fiihren, dass Lynkuet Ianger
in lnrem Korper verbleibt, was das Risiko von Neben-
wirkungen erhdhen kann. Beispiele hierfir sind
Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen wie ltra-
conazol, Clarithromycin, Ritonavir, Cobicistat oder zur
Behandlung von Brustkrebs wie Ribociclib.
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— Sie eine Hormonersatztherapie mit Ostrogenen an-
wenden (Arzneimittel zur Behandlung von Symptomen
eines Ostrogenmangels).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie solche Arzneimittel
einnehmen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist nicht zur Anwendung bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren bestimmt.

Einnahme von Lynkuet zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen. Dazu gehdren sowohl

verschreibungspflichtige als auch nicht verschreibungs-

pflichtige oder rezeptfreie Arzneimittel wie Vitaminprapa-

rate, Nahrungsergédnzungsmittel oder pflanzliche Arznei-

mittel.

Bestimmte Arzneimittel knnen die Wirkung von Lynkuet

beeinflussen, oder Lynkuet kann die Wirkung dieser

Arzneimittel beeinflussen. Dazu gehéren Arzneimittel zur:

— Behandlung von Pilz- oder bakteriellen Infektionen wie
Itraconazol, Clarithromycin, Erythromycin, Ciprofloxa-
cin, Fluconazol.

— Behandlung von HIV-Infektionen wie Ritonavir und
Cobicistat.

— Behandlung von Brustkrebs wie Ribociclib.

— Behandlung von Bluthochdruck, Brustkorbschmerzen
und schnellem Herzschlag, wie Verapamil.

— Vorbeugung von OrganabstoBungen nach Transplan-
tationen wie Ciclosporin und Tacrolimus.

— Behandlung von Langzeitschmerzen wie Fentanyl.

Einnahme von Lynkuet zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrianken

Essen Sie keine Grapefruit und trinken Sie keinen
Grapefruitsaft, solange Sie dieses Arzneimittel einneh-
men. Dies liegt daran, dass Grapefruit auch die Funktion
des CYP3A4-Enzyms beeintrachtigt und dazu fihren
kann, dass Lynkuet l&nger in Ihrem Kérper bleibt. Dies
kann das Risiko fiir Nebenwirkungen erhéhen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie
schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein.

Wenn Sie schwanger werden kénnten, mussen Sie oder
Ihr Partner eine wirksame Verhitungsmethode anwen-
den, damit eine Schwangerschaft wahrend der Einnahme
dieses Arzneimittels verhindert wird. Fragen Sie Ihren Arzt
nach der fir Sie am besten geeigneten Verhitungsme-
thode.

Wenn Sie schwanger werden, wahrend Sie dieses
Arzneimittel einnehmen, brechen Sie die Einnahme ab
und sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie stillen oder vorhaben zu stillen, fragen Sie Ihren
Arzt um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wenn Sie sich wahrend der Einnahme dieses Arznei-
mittels mide oder schlafrig fuhlen, seien Sie besonders
vorsichtig, wenn Sie ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen
bedienen.

Lynkuet enthélt Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthalt 71 mg Sorbitol pro Kapsel.
Sorbitol ist eine Quelle fir Fructose. Sorbitol kann die
Wirksamkeit anderer oraler Arzneimittel verandern, wenn
Sie diese gleichzeitig einnehmen.

3. Wie ist Lynkuet einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach

Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie

bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

sicher sind.

Sie sollten eine Dosis (2 Kapseln) dieses Arzneimittels

jeden Tag vor dem Schlafengehen einnehmen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn

— Sie dieses Arzneimittel zusammen mit anderen
Arzneimitteln einnehmen

— Sie Nierenprobleme haben

In diesem Fall kdnnte es sein, dass |Ihr Arzt die Tagesdosis
auf nur 1 Kapsel taglich vor dem Schlafengehen reduziert.
Schlucken Sie die Kapsel(n) im Ganzen mit einem Glas
Wasser. Zerteilen, zerkauen oder zerstolRen Sie die
Kapsel(n) nicht, da sie eine &lige FlUssigkeit enthalt
(enthalten).

Wenn Sie eine groRere Menge von Lynkuet einge-
nommen haben, als Sie sollten

Die Einnahme einer zu grof3en Menge von Lynkuet kann
die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen erhéhen
oder diese verstarken. Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie zu viel von diesem Arzneimittel
eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Lynkuet vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vor dem Schlafen-
gehen vergessen haben, nehmen Sie die nachste Dosis
wie geplant am nachsten Tag ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Dosis
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Lynkuet abbrechen
Beenden Sie die Einnahme von Lynkuet nicht, es sei
denn, Ihr Arzt hat es angeordnet. Wenn Sie die Einnahme
dieses Arzneimittels beenden mdchten, bevor die Be-
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handlung abgeschlossen ist, sprechen Sie zuerst mit
Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei Patientinnen mit moderaten bis schweren vasomoto-
rischen Symptomen, die im Zusammenhang mit den
Wechseljahren stehen, wurden die folgenden Nebenwir-
kungen beobachtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelte betreffen)
— Bauchschmerzen

— Durchfall

— Schwindelgefihl

— Erschépfung

— Kopfschmerzen

— Muskelspasmen

— Hautausschlag

— Schlafrigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelte betref-

fen)

— Erhéhung der Werte bestimmter Leberenzyme (ALT
oder AST)

— Erhéhte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnen-
licht

Bei Patientinnen mit moderaten bis schweren vasomoto-
rischen Symptomen, die durch eine adjuvante endokrine
Therapie verursacht werden, wurden die folgenden
Nebenwirkungen beobachtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelte betref-
fen)
— Erschdpfung

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelte betreffen)

— Depression, depressive Verstimmung

— Durchfall

— Erhéhung der Werte bestimmter Leberenzyme (ALT)
— Schwindelgefihl

— Haarausfall

— Muskelspasmen

— Schlafrigkeit

— Geflhl des Drehens

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelte betref-
fen)
— Erhéhung der Werte bestimmter Leberenzyme (AST)

— Erhéhte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnen-
licht

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Giber
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Lynkuet aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéang-
lich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind bezliglich der Temperatur
keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. In
der Original-Blisterpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,verwendbar bis“ und jeder Blisterpa-
ckung nach ,EXP*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lynkuet enthalt

— Der Wirkstoff ist: Elinzanetant. Jede Weichkapsel
enthalt 60 mg Elinzanetant.

— Die sonstigen Bestandteile sind: All-rac-a-Tocopherol
(E 307), Macrogolglycerolcaprylocaprate (Ph.Eur.),
Gelatine, Glycerolmonocaprylocaprat (Ph.Eur.), Gly-
cerolmonooleat (E 471), Eisen(lll)-oxid (E 172),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Macrogol 400
(E 1521), mittelkettige Triglyceride, Mischung aus par-
tiell dehydratisiertem flissigem Sorbitol (E 420) —
Glycerol (E 422), Phosphatidylcholin-Lésung 53 % in
mittelkettigen Triglyceriden, Polysorbat 80 (E 433),
Polyvinylacetatphthalat, Propylenglycol (E 1520), Ti-
tandioxid (E 171).

Siehe ,Lynkuet enthalt Sorbitol“ in Abschnitt 2 fur weitere
Informationen.
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Wie Lynkuet aussieht und Inhalt der Packung

Die Weichkapseln (Kapseln) sind undurchsichtig, rot und
langlich. Sie sind mit dem weifsen Aufdruck ,EZN60"
gekennzeichnet.

Sie sind in PVC/PCTFE-Aluminium/PET/Papier-Blister-
packungen in Umkartons mit 24 oder 60 oder als Multi-
packung mit 180 (3 Packungen zu 60) Weichkapseln
erhéltlich. Jede Blisterpackung enthalt 6 x 2 Kapseln als
Einzeldosen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer AG

51368 Leverkusen

Deutschland

Hersteller

Catalent Germany Eberbach GmbH

Gammelsbacher Str. 2

69412 Eberbach

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel.: +49 (0)214-30 513 48

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
11/2025

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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