PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1éCivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci tcinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ti¢inkti viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU
Yselty 100 mg potahované tablety

Yselty 200 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Yselty 100 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje linzagolixum 100 mg (jako linzagolixum cholinum).

Pomocna latka / pomocné latky se znamym ucinkem
Jedna potahovana tableta obsahuje 119,4 mg laktozy.

Yselty 200 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje linzagolixum 200 mg (jako linzagolixum cholinum).

Pomocna latka / pomocné latky se znamym ucinkem
Jedna potahovana tableta obsahuje 238,8 mg laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Potahovana tableta (tableta).

Yselty 100 mg potahované tablety

Kulaté, svétle zluté, potahované tablety o priméru 10 mm, s vyraZzenym oznacenim ,,100* na jedné
stran¢ a hladké na druhé strané.

Yselty 200 mg potahované tablety

Podlouhlé, svétle zluté, potahované tablety o rozmérech 19 mm X 9 mm s vyrazenym oznacenim
»200° na jedné strané a hladké na druhé stran¢.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Yselty je indikovan k 1écbé stfedné zavaznych az zavaznych ptiznakl déloznich myomi
u dospélych Zen v reprodukcénim véku.



4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovéani

Lécbu pripravkem Yselty ma zahjit a sledovat 1ékar se zkuSenostmi s diagnostikou a 1écbou déloznich
myomul.

Pted zahajenim lécby piipravkem Yselty je nutné vyloucit t€hotenstvi.

Podavani ptipravku Yselty ma byt pokud mozno zahajeno v prvnim tydnu menstruac¢niho cyklu a
ptipravek ma byt uzivan jednou denné bez preruseni.

Doporucena davka ptipravku Yselty je:

. 100 mg, nebo v piipad¢ potifeby 200 mg jednou denné se soubéznou hormonalni add-back
terapii (ABT, tableta 1 mg estradiolu a 0,5 mg norethisteron-acetatu jednou denné), viz bod 5.1.
o 100 mg jednou denné u Zen, u kterych se nedoporucuje 1é¢ba ABT nebo které davaji prednost

absenci hormonalni 1é¢by (viz bod 5.1)

o 200 mg jednou denné pro kratkodobé pouziti (< 6 mésictt) v klinickych situacich, kdy je
zadouci snizeni objemu délohy a myomu (viz bod 5.1). Po ukonceni [é¢by se mtize velikost
myomu zvétSovat. Vzhledem k riziku poklesu kostni mineralni denzity (BMD) pti
dlouhodobém uzivani nema byt davka 200 mg bez soub&ézné 1écby ABT piedepisovana na dobu
delsi nez 6 mésici.

U pacientek s rizikovymi faktory osteopor6dzy nebo tbytku kostni hmoty se pted zahajenim 1écby
piipravkem Yselty doporucuje dualni rentgenova absorpciometrie (DXA) (viz bod 4.4).

Pripravek Yselty lze uzivat bez preruseni. Po 1 roce 1é¢by se u vSech zZen doporucuje provést snimek
DXA a poté je nutné pokracovat v monitorovani BMD (viz bod 4.4).

Vynechana davka
Pokud dojde k vynechani davky, je tieba 1é¢bu znovu zah4jit co nejdiive a pokracovat v ni nésledujici
den v obvyklou dobu.

Zvlastni skupiny pacientek

Porucha funkce jater

U pacientek s lehkou nebo stiedné tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh A nebo B) neni iprava
davky nutna. Piipravek Yselty nemaji uzivat Zeny s tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh C) (viz
body 4.4 a 5.2).

Porucha funkce ledvin

Predepisujicim 1ékaiim se doporucuje sledovat vyskyt nezddoucich uéinkd u zen s lehkou poruchou
funkce ledvin (eGFR = 60-89 ml/min; viz body 4.4 a 5.2), i kdyZ neni nutna tiprava davky. Pfipravek
Yselty se nemé podavat Zenam se stiedn¢€ t€zkou (eGFR = 30-59 ml/min) nebo téZkou poruchou
funkce ledvin (eGFR < 30 ml/min) nebo s onemocnénim ledvin v kone¢ném stadiu (viz body 4.4 a
5.2).

Pediatricka populace
Pouziti pfipravku Yselty u pediatrické populace ve véku do 18 let v indikaci 1é¢by stiedné zavaznych
az zavaznych ptiznakl déloznich myomu neni relevantni.

Zpusob podani

Peroralni podani.
Pripravek Yselty 1ze uzivat s jidlem nebo bez néj (viz bod 5.2).

Davku 200 mg Ize uzit bud’ jako jednu 200mg tabletu, nebo jako dvé 100mg tablety.
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4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1éCivou latku / 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1.

Te&hotenstvi nebo kojeni (viz bod 4.6)

Znama osteoporoza

Genitalni krvaceni neznamé etiologie

Pti soucasném podavani ABT je tieba dodrzovat kontraindikace tykajici se ABT.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Lékarska prohlidka / konzultace

Pted zahajenim nebo opétovnym nasazenim lécby piipravkem Yselty musi byt vyhodnocena
kompletni anamnéza (véetn€ rodinné anamnézy). Je nutné zméfit krevni tlak a provést 1ékarskou
prohlidku se zohlednénim kontraindikaci (viz bod 4.3) a upozornéni pro pouziti (viz bod 4.4). B€hem
1écby musi byt provadény pravidelné kontroly v souladu se standardni klinickou praxi.

Pted zahajenim 1éCby piipravkem Yselty je tieba piestat uzivat veskerou hormonalni antikoncepci.
Pted podanim nebo opétovnym nasazenim pripravku Yselty je nutné u pacientky vylouc¢it moznost, ze

by mohla byt t€hotna.

Kostni mineralni denzita

U nékterych Zen 1é€enych piipravkem Yselty, které mély na zacatku 1é€by normalni kostni mineralni
denzitu (BMD), byl zaznamenan pokles BMD, ktery se pohyboval v rozmezi > 3-8 %.

Pred zahajenim léCby je tfeba zvazit ptinosy a rizika ptipravku Yselty u pacientek s anamnézou
zlomeniny zptisobené malou silou nebo jinych rizikovych faktori osteoporozy ¢i ibytku kostni tkan¢
(jako je chronické uzivani alkoholu a/nebo tabaku, vyznamna rodinna anamnéza osteopordzy a nizka
télesna hmotnost), véetné uzivani 1ékd, které mohou ovlivnit BMD (napf. systémové kortikosteroidy,
antikonvulziva). U téchto rizikovych pacientek se doporucuje pred zahdjenim 1écby ptipravkem Yselty
provést snimek DXA.

Dale se doporucuje provést po 1 roce 1écby u vSech zen snimek DXA, aby se ovérilo, Ze pacientka
nema nezadouci stupen ztraty BMD. Poté se v zavislosti na predepsané davce piipravku Yselty
doporucuje provadét hodnoceni BMD jednou ro¢né (Yselty 100 mg) nebo v Cetnosti stanovené
osetfujicim Iékafem na zaklad¢ individualniho rizika Zeny a pfedchoziho hodnoceni BMD (Yselty
100 mg se soubéznou ABT a Yselty 200 mg se soubéznou ABT).

Pokud riziko snizeni BMD piesahne potencialni pfinos 1écby ptipravkem Yselty, [écba ma byt
ukoncena.

Porucha funkce jater

Pripravek Yselty nesmi uzivat Zeny s tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh C). U Zen s lehkou nebo
stitedné téZkou poruchou funkce jater (Child-Pugh A nebo B) neni Gprava davky nutn, viz body 4.2 a
5.2.

Porucha funkce ledvin

Je tieba se vyvarovat podavani piipravku Yselty u Zen se stiedné tézkou (eGFR = 30—59 ml/min) nebo
tézkou poruchou funkce ledvin (eGFR < 30 ml/min) nebo s onemocnénim ledvin v kone¢ném stadiu
(viz bod 4.2). Piedepisujicim 1ékaiim se doporucuje sledovat vyskyt nezadoucich G¢inki u Zen



s lehkou poruchou funkce ledvin (eGFR = 60-89 ml/min; viz bod 5.2), 1 kdyZ neni nutna Gprava davky
(viz bod 4.2).

Kardiovaskularni poruchy / prodlouzeni QT intervalu

Linzagolix nepatrné prodluzuje QT interval, ale nebylo prokazano klinicky relevantni riziko
prodlouzeni QT intervalu nebo torsade de pointes (viz bod 5.1). Opatrnosti je tfeba u pacientek se
znamym kardiovaskularnim onemocnénim, prodlouzenim QT intervalu v rodinné anamnéze nebo
hypokalemii a pfi souc¢asném uzivani s 1é¢ivymi piipravky, o nichzZ je znamo, Ze prodluzuji QT
interval. Opatrnosti je tieba také u pacientek se soucasné se vyskytujicimi poruchami vedoucimi ke
zvySenym hladinam linzagolixu v plazmé (viz bod 5.2).

Antikoncepce
Nebylo prokazano, ze by linzagolix v kombinaci s 1é¢bou ABT nebo bez ni piisobil jako antikoncepce.
Zeny ve fertilnim véku s rizikem otéhotnéni musi béhem 1éCby pripravkem Yselty pouzivat u¢innou

nehormonalni antikoncepci (viz bod 4.6).

Zména menstruacniho krvaceni a snizena schopnost rozpoznat t€hotenstvi

Zeny maji byt informovany, Ze 1é&ba ptipravkem Yselty obvykle vede k vyznamnému sniZeni ztraty
krve pii menstruaci a ¢asto vede k amenoree, coZ mtlize snizovat schopnost vcasného rozpoznani
téhotenstvi. Pfi podezieni na t¢hotenstvi je tfeba provést t€hotensky test a pii potvrzeni t€hotenstvi je
tteba 1écbu pierusit (viz body 4.3 a 4.6).

Jaterni enzymy

Byla hlasena asymptomaticka piechodna zvySeni hladin jaternich enzymu (viz bod 4.8). Pacientky je
tteba poucit, aby v pfipad¢ priznakd nebo znamek, které mohou signalizovat poskozeni jater, jako je
zloutenka, okamzité vyhledaly 1ékaiskou pomoc. Objevi-li se zloutenka, ma byt 1é¢ba pierusena.
Akutni abnormality jaternich test mohou vyzadovat pteruSeni 1écby linzagolixem, dokud se jaterni
testy nevrati do normalu.

Zeny s abnormélnimi parametry jaternich funkci (> 2x horni hranice normy, ULN) byly ze studii

s linzagolixem vylouceny. Proto u zen se znamou anamnézou poruchy funkce jater ma byt ziskana
vychozi Groven jaternich testti a ma byt provadéno dalsi pravidelné sledovani. Tyto pacientky maji byt
léceny s opatrnosti.

Hladiny lipida

Pti 1écbé linzagolixem bylo pozorovano zvyseni hladin lipida (viz bod 5.1). Tato zvySeni nebyla
obecné klinicky vyznamna. U Zen s jiz existujicimi zvySenymi lipidovymi profily se vSak doporucuje
monitorovani hladin lipidt.

Poruchy nalady

Pti 1é¢bé antagonisty GnRH véetné linzagolixu byly pozorovany poruchy nalady v¢etné deprese, zmén
nalady a emocni lability (viz bod 4.8). U zen s anamnézou deprese a/nebo sebevrazednych myslenek
je tieba postupovat opatrn€. Pacientky se znamou depresi nebo s depresi v anamnéze je tfeba béhem
1é¢by peclive sledovat. Pokud se deprese opét rozvine do zavazného stupné, je nutné 1écbu prerusit.

Substraty CYP2C8

Pripravek Yselty se nema pouzivat u pacientek uzivajicich 1é¢ivé pripravky, které jsou citlivymi
substraty CYP2CS s tizkym terapeutickym indexem (napf. paklitaxel, sorafenib a repaglinid, viz bod
4.5). Pti soucasném podavani s ptipravkem Yselty se doporucuje sledovat, zda nedochazi ke zvyseni
nezadoucich U¢inkd spojenych s dal§imi substraty CYP2CS.



Upozornéni a opatieni tvkajici se ABT

Pokud je soucasné predepisovana ABT, je tieba vzit v uvahu vSechna upozornéni a opatieni tykajici se
ABT.

Laktoza

Pacientky se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktdzy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukoézy a galaktézy nemaji tento pripravek uzivat.

Sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

LécCivé pripravky, které jsou substraty CYP2C8

Bylo prokazano, ze linzagolix u zdravych subjektli zvysuje primérnou expozici repaglinidu (substrat
citlivy na CYP2CS8) méné nez dvojnasobné. Vzhledem k riziku zvysSenych plazmatickych koncentraci
je tfeba se vyvarovat soucasného podavani ptipravku Yselty a 1é¢ivych ptipravki primarné
eliminovanych metabolismem CYP2CS s uzkym terapeutickym indexem, jako je paklitaxel, sorafenib
a repaglinid (viz bod 4.4). Predepisujicim 1ékaim se doporucuje, aby pfi soubézném podavani

s ptipravkem Yselty sledovali zvySeni nezadoucich ucinkt spojenych s dalsimi substraty CYP2CS.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Nebylo prokazano, ze by linzagolix s ABT nebo bez ni piisobil jako antikoncepce. Zeny ve fertilnim
veku s rizikem otéhotnéni musi béhem 1€cby piipravkem Yselty pouzivat u¢innou nehormonalni
antikoncepci.

Téhotenstvi

Udaje o podavani linzagolixu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.

Studie na zvifatech prokazaly, Ze expozice linzagolixu na pocatku téhotenstvi mize zvysit riziko Casné
ztraty t€hotenstvi (viz bod 5.3). Na zaklad¢ farmakologickych ucinki nelze vyloucit nepiiznivy vliv na

t€hotenstvi.

Podavani ptipravku Yselty v t€hotenstvi je kontraindikovano (viz bod 4.3). V ptipad¢ potvrzeni
téhotenstvi je tieba 1é¢bu prerusit.

Kojeni

Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u zvitat prokazaly vyluovani linzagolixu do
matetského mléka (podrobnosti viz bod 5.3).

Neni znamo, zda se linzagolix a jeho metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Riziko pro
kojené novorozence/déti nelze vyloucit.

Podavani ptipravku Yselty kojicim matkam je kontraindikovano (viz bod 4.3).



4.7

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Yselty nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost tidit a obsluhovat stroje.

4.8

Nezadouci uéinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nejcastéjs§imi nezddoucimi ucinky hlaSenymi v pivotnich klinickych studiich faze 3 byly navaly horka
a bolesti hlavy, které byly hlaseny s vyssi frekvenci pti vyssich davkach a méné Casto, kdyZ byl
linzagolix uzivan soubézné s ABT (oznacCovano jako ,,s ABT*). Navaly horka byly hlaSeny u 5,2 %,
9,6 %, 10,1 % a 31 % Zen lécenych linzagolixem 100 mg s ABT, 200 mg s ABT, 100 mg a 200 mg.
Podobné byly bolesti hlavy hlaseny Casté&ji pti vyssich davkach linzagolixu a s ABT klesaly (1,4 %,
2,4 %, 4 % a 6,2 % v ptipad¢ linzagolixu 100 mg s ABT, 200 mg s ABT, 100 mg a 200 mg). VSechny
ostatni niZze uvedené nezadouci uc€inky byly hlaseny u méné nez 3 % subjektt.

Tabulkovy piehled nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky spojené s linzagolixem jsou hlaSeny na zaklad¢ souhrnnych tdaji ze dvou pivotnich
studii faze 3, do kterych bylo zatazeno 828 pacientek s déloznimi myomy, které dostavaly linzagolix,
a 209 pacientek, které dostavaly placebo po dobu az 6 mésicl. Tyto nezadouci ucinky jsou uvedeny

v tabulce 1 nize.

Nezadouci ucinky uvedené v tabulce 1 jsou klasifikovany podle kategorie frekvence vyskytu a ttid
organovych systémi podle databaze MedDRA. V ramci kazdé skupiny s danou frekvenci jsou
nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti. Frekvence jsou definovany jako velmi Casté
(= 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az

< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych dajt nelze urcit).

Tabulka 1:

Nezadouci ucinky z pivotnich klinickych studii

Linzagolix Linzagolix Linzagolix Linzagolix
100 mg 100 mg s ABT 200 mg 200 mg s ABT
Psychiatrické poruchy
Casté Poruchy nalady®* Poruchy néle}dya/* Poruchy netlla.dyaf & Poruchy naille}dya/ *
Pokles libida Pokles libida Pokles libida
Mén¢ Casté Pokles libida
Poruchy nervového systému
Casté Bolest hlavy | Bolest hlavy Bolest hlavy | Bolest hlavy
Cévni poruch
Velmi Casté Navaly horka Navaly horka
Casté Névaly horka Navaly horka
Hypertenze
Méné Casté Hypertenze Hypertenze Hypertenze

Gastrointestinalni poruchy

Casté

jaternich enzyma*

jaternich enzyma*

jaternich enzymi*

Casté Nauzea, zvraceni Nauzea, zvraceni Nauzea, zvraceni
Bolest v horni ¢asti Zacpa
bricha
Méné Casté Bolest v horni ¢asti Bolest v horni ¢asti Zacpa
bricha bricha
Poruchy jater a ZluCovych cest
Zvysené hodnoty Zvysené hodnoty ZvySené hodnoty ZvySené hodnoty

jaternich enzymi*

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Casté

Hyperhidréza

Hyperhidréza
Nocni poceni

Mén¢ Casté

Nocni poceni

Noc¢ni poceni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Casté

| Artralgie

| Snizené kostni

Artralgie |

Artralgie
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mineralni denzita* Snizena kostni
mineralni denzita*

X Xk Snizena kostni Snizena kostni mineralni
Méné Casté S - ok
mineralni denzita denzita
Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Vaginalni krvaceni®* | Vagindlni krvaceni®* | Vaginélni krvaceni®* Vaginalni krvaceni®*
Bolest v panvi Bolest v panvi Bolest v panvi Bolest v panvi
Casté Zména menstruac¢niho Vulvovaginalni Zména menstruacniho
krvaceni ¢* suchost krvaceni ©*
Vulvovaginalni
X X s Vulvovaginalni suchost Zména menstrua¢niho
Méné Casté o o . ok
suchost Zména menstruac¢niho krvaceni
krvaceni®*
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté Astenie
Méné Casté Astenie Astenie

ABT: 1 mg estradiolu a 0,5 mg norethisteron-acetatu v jedné tableté jednou denné

*Dalsi informace viz body 4.4 a/nebo 4.8, Popis vybranych nezadoucich u¢inkt

2Poruchy nalady zahrnuji hlaseni vykyvt nalady, afektivni lability, emo¢ni poruchy, podrazdénosti, zmén nalady, Gzkosti,
deprese, depresivni nalady.

®Vaginélni krvaceni zahrnuje hld3eni vaginalniho krvaceni, metroragie, menoragie, menometroragie a délozniho krvaceni.

¢Zména menstruacniho krvaceni zahrnuje hlaseni o opozdéné menstruaci, nepravidelné menstruaci a amenoree.

Popis vybranych nezddoucich uéinku

Poruchy nalady

Nejcastéjs§imi nezddoucimi ucinky poruchy nalady byly hlaseni o zménach nalady, které byly hlaseny
az u 1,5 % subjektt ve vSech skupinach uzivajicich davky linzagolixu. Afektivni labilita a tizkost byly
hlageny u 0,6 % pacientek 1éenych linzagolixem. Uzkost byla hla$ena pouze u skupin s linzagolixem
200 mg s ABT nebo bez ni. HlaSeni o depresi a depresivni naladé byly vzacné. V klinickych studiich
faze 2 nebo faze 3 nevykazoval depresi nebo depresivni naladu vice nez 1 subjekt v kazdé z 1é¢ebnych

skupin s linzagolixem. Konkrétni doporuceni viz bod 4.4.

ZvySené hodnoty jaternich enzymii

Bylo hlaseno asymptomatické zvyseni hladin jaternich enzymi, zejména alanin a
aspartataminotransferazy (ALT a AST). VétSina zvySeni byla nizkého stupné a obvykle se béhem
pokracujici 1€cby vratila na normalni uroven. Incidence zvyseni ALT a/nebo AST ve skupinach

s linzagolixem byla niz$i nez 3 %. U pfiblizné 1 % subjektd se hladiny ALT/AST zvysily nejméné na
trojnasobek ULN, pficemz nejvyssi nartst byl hlaSen ve skupin€ s linzagolixem 200 mg nebo

s linzagolixem 200 mg s ABT. Nebylo pozorovano zadné soub¢zné zvyseni bilirubinu. Konkrétni

doporuceni viz bod 4.4.

Zmény kostni minerdlni denzity

Vliv linzagolixu na BMD byl hodnocen pomoci snimku DXA. Ve dvou klinickych studiich faze 3
byly pozorovany zmény BMD zavislé na davce a Case. Soucasné podavani ABT zmirnilo ubytek
BMD (viz tabulka 2).

Zmény BMD byly nejvyraznéjsi u davky 200 mg po 6 mésicich 1é¢by, pficemz pramérné snizeni

z vychozi hodnoty > 3 % a > 8 % u BMD bederni patefe bylo pozorovano u 55 %, resp. 4 %
pacientek.

Po 12 mésicich lécby s linzagolixem 100 mg, linzagolixem 100 mg s ABT a linzagolixem 200 mg

s ABT bylo pozorovéno prumérné snizeni z vychozi hodnoty > 3 % a > 8 % u BMD bederni patete u
38%a7%,16%a0%a27 % al % pacientek, v daném potadi.



Tabulka 2: Podil pacientek se zménou BMD bederni pateie z vychozi hodnoty 0 >3 % a> 8 %
po 24 tydnech a 52 tydnech 1é¢by ve studiich PRIMROSE 1 a 2

Linzagolix Linzagolix Linzagolix Linzagolix 200 mg
100 mg 100 mg s ABT 200 mg s ABT
24 tydni lécby
Procento subjektii
(%) s BMD 36/3 20/0 55/4 26/1
CIB>3%/>8%
52 tydni lécby

Procento subjektl
(%) s BMD 38/7 16/0 =¥ 27/1
CB>3%/>8%
ABT: 1 mg estradiolu a 0,5 mg norethisteron-acetatu v jedné tableté jednou denné, CfB: zména od vychozi hodnoty
* Podavani linzagolixu 200 mg bylo hodnoceno po dobu 6 mésict

Po 6 mésicich od ukonceni 1écby bylo zaznamenano zvyseni BMD ve vsech 1é¢ebnych skupinach, coz
znaci castecnou obnovu. Konkrétni doporuceni viz body 4.2 a 4.4. Podrobné informace o sniZeni
BMD viz bod 5.1.

Vaginalni krvaceni

Béhem 1éCby linzagolixem bylo hlaSeno vaginalni krvaceni (zahrnuje hlaseni vaginalniho krvaceni,
délozniho krvaceni, metroragie, menoragie a menometroragie). NejcastéjSimi nezadoucimi ucinky
byly vaginalni krvéaceni, metroragie a menoragie, které byly hlaSeny u 13 (1,6 %), 11 (1,3 %) a 5
(0,6 %) subjektti 1éCenych linzagolixem. Vaginalni krvaceni bylo u subjektii ve skupinach

s linzagolixem 100 mg a 200 mg s ABT hlaseno castéji (az 2,4 %) nez u skupin bez ABT (1 %).
Metroragie byla hlasena u 3 (1,5 %), 3 (1,4 %), 1 (0,5 %) a 4 (1,9 %) subjektd ve skupinach

s linzagolixem 100 mg, 100 mg s ABT, 200 mg a 200 mg s ABT a menoragie byla hlasena u 1

(0,5 %), 1 (0,5 %), 2 (1,0 %) a 1 (0,5 %) subjektd ve skupinach s linzagolixem 100 mg, 100 mg

s ABT, 200 mg a 200 mg s ABT.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

V pripad¢ predavkovani je tfeba pacientku peclivé sledovat a 1écba ma byt symptomaticka a podpiirna.
U Zen, které soucasné uzivaji ABT, mlze predavkovani estrogenem a progestinem zptisobit symptomy
souvisejici s hormony, jako jsou nauzea, zvraceni, citlivost prsi, bolest biicha, ospalost, tinava a
krvaceni ze spadu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Gonadotropin uvoliujici hormony, ATC koéd: HO1CCO04.

Mechanismus u¢inku




Linzagolix je selektivni antagonista receptoru pro non-peptidovy gonadotropin uvolfujici hormon
(GnRH), ktery inhibuje endogenni signalizaci GnRH vazbou na receptory GnRH v hypofyze, ¢imz
moduluje hypothalamo-hypofyzarné-gonadalni osu.

Farmakodynamické uéinky

Ucinky na hormony hypofyzy a ovaridalni hormony

Podani linzagolixu vede k supresi luteiniza¢niho hormonu a folikuly stimulujiciho hormonu zavislé na
davce, coz vede ke sniZzeni koncentraci estradiolu a progesteronu v krvi.

Ve studiich faze 3 bylo u linzagolixu v davce 200 mg pozorovano Uplné potlaceni sérového estradiolu
(median < 20 pg/ml) od 4 do 24 tydni. Caste&né potladeni bylo pozorovano u linzagolixu v davce

100 mg, 100 mg pfi soucasném podavani ABT (oznacovano jako ,,s ABT*) a 200 mg s ABT od 4 do
52 tydnt, se stfednimi sérovymi hladinami estradiolu v rozmezi 20 az 60 pg/ml. Hladiny progesteronu
byly udrzovany < 3,1 ng/ml u 83 % zen, kterym byl podavan linzagolix 200 mg po dobu 24 tydnt,

u 68 % zen, kterym byl podavan linzagolix 100 mg po dobu 52 tydni, a u ptiblizn€ 90 % Zen, kterym
byl podavan linzagolix 100 mg s ABT, nebo 200 mg s ABT po dobu 52 tydnti.

Elektrofyziologie srdce

Jedna randomizovana, placebem a pozitivné kontrolovana, oteviena, zkiizena, dtikladna studie QTc
s jednordzovou davkou hodnotila Gi¢inek linzagolixu na QTc interval. Ctyficet osm zdravych Zen
dostalo davku linzagolixu 200 mg (terapeuticka cilova expozice), davku linzagolixu 700 mg
(supraterapeuticka cilova expozice), davku moxifloxacinu 400 mg (pozitivni kontrola) nebo placebo
s vhodnym washoutem. Byl zjistén nevyznamny ucinek davek 200 mg a 700 mg linzagolixu na
prodlouZeni QT intervalu korigovaného na srde¢ni frekvenci s maximalni pozorovanou stfedni
hodnotou 3 hodiny po podani davky 8,34 ms (90% CI 6,44-10,23) a 9,92 ms (90% CI 8,03—11,81). Na
zéklad¢ velikosti prodlouzeni QTc intervalu, nasledného modelovani u¢inku koncentrace a
subintervalu QT (JTpeakc) nejsou pozorované G¢inky povazovany za klinicky vyznamné. Nejvyssi
predpokladana koncentrace v ustaleném stavu ve studii QT byla odhadnuta u zdravych subjekti a
nezohledniuje zvySeni expozice volnému linzagolixu v disledku existujicich poruch (viz bod 5.2).

Zmeény lipidovych parametrii

Hladiny lipidd nalacno (HDL, LDL a celkovy cholesterol a triacylglyceroly) byly hodnoceny kazdé tti
mésice od zahajeni 1écby linzagolixem az do 3 mésict po 1écbé. Ke zvySeni LDL cholesterolu, HDL
cholesterolu a triacylglycerolti doslo napfi¢ vSemi rameny s linzagolixem (obvykle mén¢ nez 15 %

v pripad¢ LDL cholesterolu a méné nez 20 % v ptipadé triacylglycerolll). Obecné byl nartst vyssi

u rezimd s linzagolixem samotnym. Tato zvySeni byla patrné od 12. tydne a lipidové parametry se
obecné stabilizovaly po 52 tydnech 1é¢by. Po ukonceni 1€cby linzagolixem vykazovaly hladiny lipida
znamky navratu k vychozim hodnotam do 12 tydnl po ukonceni 1é¢by, ale zlstaly stale mirné zvySené
oproti vychozim hodnotam (viz bod 4.4).

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

Uginnost piipravku Yselty byla hodnocena ve dvou randomizovanych, dvojité zaslepenych a placebem
kontrolovanych studiich faze 3, PRIMROSE 1 a PRIMROSE 2, zahrnujicich 511, respektive 501 zen.
Studie PRIMROSE 1 byla provedena v USA a studie PRIMROSE 2 byla provedena piedevsim

v Evropé, pficemz pfiblizné 10 % subjektl pochazelo z USA. Studie mély v podstaté shodné
usporadani s 52 tydny 1écby a 24 tydny nasledného sledovani po ukonceni l1écby. Pro dobu delsi nez
52 tydni nejsou k dispozici zadné tidaje o ucinnosti nebo bezpecnosti behem lécby.

Zpusobilé pacientky mély silné menstruacni krvaceni (HMB: > 80 ml ztrata menstruacni krve
[MBL]/cyklus) a myomatozni délohu s alespoil jednim myomem > 2 cm potvrzenym ultrazvukem a
bez myomu > 12 cm. MBL byla méfena alkalickou hematinovou metodou.

Primérny vék Zen byl 42 let (rozmezi 20 az 58) a primérny index télesné hmotnosti byl 29,9 kg/m?
(rozmezi 16,8 az 58,6). Priblizné 34,5 % zen piedstavovaly ¢ernosky, 63,5 % bélosky a 2 % Zeny

jinych ras. Nej€astéji hlaSenymi piiznaky kromé HMB byly bolest bicha (67,9 % zen), tlak v bfise
(52,5 %), menstruace trvajici déle nez obvykle (50,4 %), bolest v dolni ¢asti zad (50,2 %), zvySena

10



frekvence moceni (34,5 %) a bolest béhem pohlavniho styku (27,7 %). Median objemu délohy byl 241
cm’ (rozmezi 32 az 2 075 cm®) a median objemu myom byl 53 cm® (rozmezi 0 az 1 142 cm®). TéméF
vSechny zeny (99,7 %) mély alesponi jeden myom o délce > 2 cm a 97,5 % m¢élo klasifikaci FIGO 1 az
6.

Subjekty byly randomizovany do jedné z péti moznosti 1é¢by: placebo, Yselty 100 mg, Yselty 200 mg,
Yselty 100 mg soubézné s ABT (1 mg estradiolu / 0,5 mg norethisteron-acetatu, ozna¢ovano jako ,,s
ABT*) nebo Yselty 200 mg s ABT, v§e uzivané jednou denné. Subjekty randomizované do skupiny
uzivajici placebo nebo Yselty 200 mg byly pfevedeny na Yselty 200 mg s ABT po 24 tydnech

s vyjimkou studie PRIMROSE 1, ve které 50 % subjektl uzivajicich placebo pokracovalo v 1é¢bé
placebem az do 52 tydnt.

Primarnim cilovym parametrem uc¢innosti byla odpovéd’ definovana jako MBL < 80 ml a > 50%
snizeni oproti vychozi hodnot¢ za poslednich 28 dnti pred 24. tydnem. Lécba piipravkem Yselty

s nebo bez ABT vedla ve 24. tydnu k vy$§imu podilu Zen se snizenym MBL v porovnani s placebem.
Podil pacientek reagujicich na lécbu byl 56,4 %, 66,4 %, 71,4 % a 75,5 % u Yselty 100 mg, 100 mg
s ABT, 200 mg a 200 mg s ABT ve studii PRIMROSE 1 a 56,7 %, 77,2 %, 77,7 % a 93,9 % ve studii
PRIMROSE 2 (tabulka 3). V 52. tydnu byl podil pacientek reagujicich na 1é¢bu 57,4 %, 79,9 % a
87,9 % u Yselty 100 mg, 100 mg s ABT a 200 mg s ABT ve studii PRIMROSE 1 a 53,2 %, 91,3 % a
91,6 % ve studii PRIMROSE 2.

Tabulka 3: Pacientky reagujici na 1é¢bu (Zeny se sniZenou ztratou krve pii menstruaci) po 24

tydnech
Studie PRIMROSE 1 PRIMROSE 2
Yselty Yselty
Létba | Placebo | 100 m 1(;0+m 200 m 220+m Placebo | 100 m 1(;0+m 200 m 2‘;0+m
& | ABT | & | ABT & | ABT | & | ABT
n 103 94 107 105 102 102 97 101 103 98
Procento
(95% CI) 35,0 564 | 664 | 71,4 | 75,5 29,4 56,7 | 77,2 | 77,7 | 93,9
pacientek (25,8; | (45.,8; | (56,6; | (61,8; | (66,0; | (20,8; | (46,3; | (67,8; | (68,4; | (87,1;
reagujicich | 45,0) | 66,6) | 75,2) | 79,8) | 83,5) | 39,3) | 66,7) | 85,0) | 85,3) | 97.7)
na lé¢bu’:?

! Pacientkami reagujicimi na 1é¢bu byly Zeny s MBL < 80 ml a > 50% sniZenim oproti vychozi hodnoté.

2 Clopper-Pearson 95% CI. p-hodnoty < 0,003 pro pomé&r Sanci k placebu z Cochran-Mantel-Haenszelova testu s rasou jako
stratifika¢nim faktorem.

ABT: 1 mg estradiolu / 0,5 mg norethisteron-acetatu

Primémeé procentudlni snizeni MBL v prib¢hu casu je zndzornéno na obrazku 1. Lécba piipravkem
Yselty 100 mg dosédhla maximalniho G¢inku v podobé asi 60% snizeni MBL do 4 tydni. Lécba
pripravkem Yselty 100 mg v kombinaci s ABT nebo Yselty 200 mg v kombinaci s ABT nebo bez
ABT dosahla maximalniho u¢inku v podobé¢ asi 80 az 95% snizeni MBL do 8 tydnd. Toto sniZeni
pretrvavalo az 52 tydnil.
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Obrazek 1: Priimérna procentualni zména ztraty krve pii menstruaci béhem kazdé menstruacni
periody az do 52. tydne

_ PRIMROSE 1 PRIMROSE 2
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* Tydny Tydny

O Placebo A Yseltyl00mg A Yselty 100 mg + ABT
B Yselty200mg DO Yselty 200 mg + ABT

V obou pivotnich studiich faze 3 bylo pozorovano zlepseni sekundarnich cilovych parametrti po 24
tydnech ve skupinach uZzivajicich ptipravek Yselty v porovnani s placebem (tabulka 4), vcetné
zvyseného podilu Zen, které dosahly amenorey, snizené¢ho skore bolesti, vyssich hladin hemoglobinu
u anemickych pacientek (< 12 g/dl na zacatku studie) a zvySeného skore kvality zivota souvisejiciho
se zdravim. Tato zlepSeni byla ve srovnani s pfipravkem Yselty 100 mg vyraznéjsi u pripravku Yselty
200 mg (s ABT nebo bez) a u pripravku Yselty 100 mg s ABT.

Zlepseni sekundarnich cilovych parametri po 24 tydnech bylo obecné zachovano po 52 tydnech ve
skupinach lécenych ptipravkem Yselty 100 mg s ABT i bez ABT a Yselty 200 mg s ABT. Objemy
d¢lohy a myomt byly po 24 tydnech vyrazné a soustavné redukovany pouze ve skupiné [é¢ené
pripravkem Yselty 200 mg bez ABT. Ve studiich PRIMROSE 1 a 2 se objemy délohy snizily o 31 % a
43 % a objemy myomi se snizily o 43 % a 49 %. Pii pfidani ABT po 6 mésicich 1écby piipravkem
Yselty 200 mg bez ABT se primérné objemy délohy a myomi zvysily smérem k vychozim objemtim.

12



Tabulka 4: Sekundarni cilové parametry po 24 tydnech
Studie PRIMROSE 1 PRIMROSE 2
Yselty Placeb Yselty
0
Lécba Placebo 100 m 100 m 200 m 100 m 100 m 200 m 200 m
g+ [200mg| g+ g+ g+
& | ABT ABT & | ABT| & | ABT
N 103 94 107 105 102 102 97 101 103 98
Procento zen 21,4 383 | 42,1 60,0 57,8 | 11,8 | 34,0 | 63,4 | 70,9 | 80,6
s amenoreou (95% | (13,9; | (28,5; | (32,6; | (50,0; | (47,7; | (6,2; | (24,7; | (53,2; | (61,1; | (71,4;
@)} 30,5) | 48,9) | 52,0) | 69,4) | 67,6) | 19,6) | 44,3) | 72,7) | 79.,4) | 87,9)
Primérna zména
Eﬁ;‘;mbm 0,30 | 1,36 | 1,87 | 2,22 | 2,00 | 038 | 1,36 | 1,88 | 2,10 | 2,27
v porovnani (1,57; | (1,82; | (1,57; | (1,58; | (1,60; | (1,69; | (1,50; | (1,58; | (1,77; | (1,43;
s vychozi hodnotou 45) 42) 52) 53) 50) 43) 49) 45) 46) 47)
— g/dl (SD, n)?
Odhadovana
primérna zména -1,06 | -2,70 | -3,11 | -3,85(-| -3,68 | -0,44 | -1,61 | -1,91 | -2,55 | -2,27
skore bolesti oproti | (-1,74; [(-3,38;|(-3,81;| 4,47; - |(-4,34;]| (-1,14;|(-2,35; | (-2,64; | (-3,25; | (-3,00;
vychozi hodnoté -0,37) |-2,02)|-2,41)| 3,23) |-3,01)| 0,27)|-0,88) | -1,18) | -1,84) | -1,55)
(95% CI)*
Odhadovany
primé&my pomé&r 1,02 0,83 | 1,06 0,69 0,92 | 1,04 | 0,85 | 0,88 | 0,57 | 0,80
objemu délohy (0,91; |(0,74; | (0,94; | (0,62; |(0,82;(0,92;(0,75; 1 (0,77; | (0,50; | (0,71;
k vychozi hodnoté | 1,15) | 0,94) | 1,20) | 0,77) | 1,03) | 1,17) | 0,96) | 0,99) | 0,64) | 0,91)
(95% CI)
Odhadovany
pramérny pomeér 0,95 0,75 | 0,98 0,57 0,88 | 1,04 | 0,85 | 0,93 | 0,51 | 0,79
objemu myomu (0,75; | (0,60; | (0,77; | (0,46; |(0,70; | (0,84; | (0,68; | (0,75; | (0,41; | (0,63;
k vychozi hodnoté | 1,19) | 0,94) | 1,24) | 0,70) | 1,09) | 1,29) | 1,06) | 1,17) | 0,63) | 0,99)
(95% CI)
Odhadovana
primérna zména 15,5 26,1 | 37,2 35,5 342 | 10,3 | 20,6 | 22,9 | 30,2 | 30,7
skore HRQL od (9,4; |(20,0;] 31,0; | (29,8; |(28,3;| (4,0; | (14,1; | (16,4, | (23,9; | (24,2;
vychoziho stavu 21,6) | 32,2) | 43,5) | 41,1) | 40,1) | 16,6) | 27,2) | 29,5) | 36,5) | 37,1)
(95% CI)*

I Amenorea byla definovéna tak, ze pomoci metody alkalického hematinu nebyla zjisténa z4dna menstruacni krev
(nezahrnujici $pinéni nebo MBL < 1 az 3 ml) po dobu 35 dni a az do konce 1é¢by po dobu az 24 tydnt.

2 U Zen s vychozi anemii (hemoglobin < 12 g/dl) predstavuje "n" pocet Zzen s kompletnimi Gdaji za 24 tydna.

3 Bolest byla hodnocena pomoci ¢iselné hodnotici stupnice od 0 do 10 (NRS).
4 Skére kvality Zivota souvisejici se zdravim (HRQL) je sougasti validovaného dotazniku tykajiciho se déloznich myomi —
kvality zivota (UFS-QoL). Skére se pohybuje od 0 do 100, pficemz vyssi skore znamena lepsi kvalitu zivota souvisejici se
zdravim. Vychozi skore bylo pfiblizné 40.
ABT: 1 mg estradiolu / 0,5 mg norethisteron-acetatu; smérodatna odchylka SD; interval spolehlivosti CI

Kostni mineralni denzita
BMD byla hodnocena pomoci DXA snimku na za¢atku 1é¢by (24. a 52. tyden) a 6 mésicti po ukonceni
1écby (76. tyden). Subjekty s vyznamnym rizikem osteopordzy, s osteopordézou v anamnéze, s jiZ
prokazanou osteopordzou nebo s jinym metabolickym onemocnénim kosti byly ze studii PRIMROSE 1
a PRIMROSE 2 vylouceny.

Primérné procentualni snizeni BMD pozorované ve 24. a 52. tydnu bylo zavislé na davce a case a bylo

zmirnéno soucasnou ABT (tabulka 5).

Po 24 tydnech byla zména BMD nejvyraznéjsi u zen, u kterych doslo k uplné supresi estradiolu
ptipravkem Yselty 200 mg (-3,70 %). V tomto rezimu se nepokracovalo déle nez 6 mésicti (viz bod 4.2).
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Tyto zmény byly méné vyrazné u zen, které podstoupily jiné rezimy lécby: -1,99 % u Yselty
100 mg, -0,96 % u Yselty 100 mg s ABT a-1,13 % u Yselty 200 mg s ABT.

Po 52 tydnech primérmé procentualni zmény oproti vychozi hodnoté naznacily snizenou miru tbytku
BMD: -2,36 % u Yselty 100 mg, -0,93 % u Yselty 100 mg s ABT a-1,61 % u Yselty 200 mg s ABT.
Mira ubytku BMD zptsobeného 1écbou u této populace povazovana za klinicky vyznamnou neni
dostate¢né stanovena a bude zalezet na konkrétni Zen¢€, obecné vSak plati, Ze je tieba peclivé zkoumat a
monitorovat ubytky BMD o pfiblizné 3 % a vice. Pfi posuzovani ibytku BMD konkrétni Zeny a poméru
piinost a rizik pokracovani v 1€¢bé¢ je diilezité zohlednit vychozi hodnotu BMD, vék a celkovy rizikovy
profil osteopordzy dané Zeny.

Po 24 tydnech od ukonceni 1é¢by doslo u vétSiny pacientek k uplnému nebo castecnému obnoveni BMD
bederni patete: 53 %, 52 % a 64 % v ptipad¢ podavani piipravku Yselty 100 mg, Yselty 100 mg s ABT
a Yselty 200 mg s ABT ve studii PRIMROSE 1 a 59 %, 80 % a 67 % v ptipad¢ podavani piipravku
Yselty 100 mg, Yselty 100 mg s ABT a Yselty 200 mg s ABT ve studii PRIMROSE 2.

Rozsah a rychlost ibytku BMD pfi 1é¢bé Zzen po dobu delsi nez 12 mésicti neni v soucasné dob¢ znama.

Tabulka 5: Primérna procentualni zména BMD bederni patei‘e od vychozi hodnoty (CfB) po
24 a 52 tydnech 1é¢by ve studii PRIMROSE 1 a 2

Placebo Yselty 100 mg | Yselty 100 mg Yselty Yselty 200 mg
+ ABT 200 mg* + ABT

24 tydnii lécby
Pocet subjektil 130 121 122 138 127
Primérné
procento CfB 0,46 -1,99 -0,96 -3,70 -1,13
95% CI 0,06; 0,85 -2,47; -1,50 -1,45;-0,48 -4,18; -3,22 -1,60; -0,66
52 tydnu 1écby
Pocet subjektil 19 93 84 - 97
Primérmé
procento CfB -0,83 ** -2,36 -0,93 - -1,61
95% CI -2,08; 0,42 -3,10; -1,63 -1,40; -0,47 - -2,22;-0,99

* Pfipravek Yselty 200 mg byl hodnocen po dobu 6 mésici.
** Placebo bylo pouzito az 12 mésicti ve studii PRIMROSE 1.

Ucinky na endometrium

V ramci hodnoceni bezpec¢nosti v obou studiich faze 3 byly u podskupiny pacientek ve vychozim
stavu ve 24. a 52. tydnu provedeny biopsie endometria. Vysledky nevyvolavaji zadné obavy ohledné
bezpecnosti.

Pediatrické populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii
s piipravkem Yselty u vSech podskupin pediatrické populace pfi 1écbé leiomyomu délohy (informace
o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani jedné davky linzagolixu 100 mg nebo 200 mg se linzagolix rychle vstrebava,
pricemz Cuax s€ objevuje priblizné 2 hodiny po podani. Linzagolix vykazuje v rozsahu 1é¢ebnych
davek linearni farmakokinetiku a Zadnou relevantni akumulaci v ustaleném stavu.

Podani linzagolixu (200 mg) s jidlem s vysokym obsahem tuku ziejmé oddaluje a mirn€ snizuje
maximalni plazmatické koncentrace, coz je v souladu s opozdénym vyprazdnovanim zaludku po jidle
s vysokym obsahem tuku, ale nema zadny vliv na rozsah expozice. Neni to povazovano za klinicky
vyznamne.
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Distribuce

Linzagolix se siln¢ vazal (> 99 %) na plazmatické bilkoviny, zejména na albumin, a nedistribuoval se
do cervenych krvinek. Distribu¢ni objem (Vd/F) po 7 po sobé jdoucich dnech peroralniho podavani
linzagolixu 100 mg nebo 200 mg byl 11,067 I (CV: 20,4 %), resp. 11,178 1 (CV: 11,8 %)).

Biotransformace

Profilovani a identifikace metabolitii linzagolixu prokazaly az 7 metabolitd v plazmé, moci a stolici.
Prevladajici slozkou v profilech lidské plazmy byl nezménény linzagolix. Podobné byl linzagolix
hlavni slozkou v mo¢i a jednou z hlavnich slozek ve stolici. VSechny metabolity v plazmé byly
ptitomny v méné nez 10 % celkové expozice souvisejici s linzagolixem.

Eliminace

Po opakovanych davkach linzagolixu byl eliminacni polocas ti,, pfiblizn€ 15 hodin. Linzagolix byl
pfevazné vyluCovan moci a piiblizné jedna tfetina byla vyloucena stolici. Po podani opakovanych
davek linzagolixu 100 mg a 200 mg byl geometricky primér zdanlivé clearance linzagolixu (CL/F)

0,522 1/h (CV: 20,1 %), resp. 0,499 I/h (CV: 15,2 %).

Zvl1astni skupiny pacientek

Populacni farmakokinetickd analyza naznacuje, Ze vék nema na expozici linzagolixu vyznamny vliv.
Analyza ukazala, ze subjekty cernoSské rasy mély oproti béloSskym subjekttim 22,5% pokles CL/F;
bezpecnostni profil linzagolixu mezi ¢ernosskymi a bélosskymi subjekty byl v§ak podobny.

Na zakladé¢ popula¢ni farmakokinetické analyzy bylo zjisténo, ze télesna hmotnost ovliviiuje
farmakokinetiku linzagolixu. CL/F u pacientek s télesnou hmotnosti 52,7 kg (5. percentil) se
predpokladal o 19,2 % nizsi a u pacientek s t€lesnou hmotnosti 112 kg (95. percentil) o0 42 % vyssi nez
u pacientek s télesnou hmotnosti 70 kg. Analyzy podskupin udaji z pivotnich studii faze 3 vSak
neukdzaly zadné klinicky vyznamné rozdily, pokud jde o bezpecnost a ucinnost, a nedoporucuje se
zadna aprava davky.

Porucha funkce jater

Klinicka studie provedena u Zen s poruchou funkce jater (lehka — Child-Pugh A, stfedné t€zka — Child-
Pugh B a tézka — Child-Pugh C) neprokazala po podani jednotlivé davky 200 mg linzagolixu zadny
vyznamny ucinek na celkovou plazmatickou expozici linzagolixu. Nevazana frakce linzagolixu nebyla
ovlivnéna lehkou a stfedné tézkou poruchou funkce jater; u pacientek s lehkou a stfedné tézkou
poruchou funkce jater neni nutnd zadna uprava davky ptipravku Yselty (viz bod 4.2). Ptripravek Yselty
se nema pouzivat u Zen s t€zkou poruchou funkce jater (Child-Pugh C), protoze byly zaznamenany
2krat az 3krat vyS$si primémé expozice nevazanému linzagolixu (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin

Klinicka studie provedena u zen s poruchou funkce ledvin (lehka, sttedné tézka, t¢zka porucha funkce
ledvin a terminalni stadium onemocnéni ledvin), kde byla rychlost glomerularni filtrace (GFR)
hodnocena pomoci clearance kreatininu, neprokézala po podani jedné 200mg davky linzagolixu zadny
vyznamny ucinek na celkovou plazmatickou expozici linzagolixu. V ptipad€ nevazaného
plazmatického linzagolixu byly Cmaxu, AUCyoc @ AUCyo-inf zvySeny o 30 %, 32 % a 33 % u Zen

s lehkou poruchou funkce ledvin v porovnani se zdravymi subjekty s normalni funkci ledvin.
Vzhledem k tomu, Ze nelze vyloucit potencialni bezpecnostni riziko spojené s dlouhodobym uzivanim,
je predepisujicim lékaiim doporuc¢eno sledovat nezadouci u¢inky u Zen s lehkou poruchou funkce
ledvin (viz bod 4.4). Uprava davky vsak neni nutna (viz bod 4.2). Pipravek Yselty se nema pouzivat
u Zen se stiedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin nebo s onemocnénim ledvin v konecném
stadiu, protoze byly pozorovany pfiblizné 1,5nasobné (u sttedné tézké poruchy) a 2nasobné (u tézké
poruchy funkce ledvin a ESRD) vys$si primérné expozice nevazanému linzagolixu (viz bod 4.4).

15



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Reprodukéni a vyvojova toxicita

V reprodukénich studiich na potkanech linzagolix vzhledem ke svému mechanismu G¢inku branil
poceti a snizoval pocet implantaci, v embryo-fetalnich studiich na potkanech a kralicich vedl

k embryo-fetalni mortalité, uplné ztraté vrhu nebo zaniku btezosti.

Ve studii na potkanech nebyly pozorovany zadné teratogenni ucinky ani nezddouci u¢inky na
prenatalni a postnatalni vyvoj.

V hlavnich studiich embryofetalniho vyvoje na potkanech a kralicich bylo prokazano, ze hladiny
davek 100 mg/kg a 3 mg/kg linzagolixu odpovidaji hladin€ bez pozorovanych nezadoucich tc¢inki
(NOAEL) pro reproduk¢ni funkci, resp. embryonalni/fetalni vyvoj (odpovidajici 5,9, resp.
0,004nasobku maximalni doporuc¢ené davky pro ¢lovéka na zakladé AUC).

Laktace
Bylo prokazano, ze je linzagolix vylu¢ovan do mléka potkanii. Az do 96 hodin po podani byla
koncentrace radioaktivity v mléce nizsi nez v plazmé (mén¢ nez 0,3krat).

Mutagenita
Standardni série testl in vitro a in vivo neprokazala mutagenni ani klinicky relevantni genotoxicky
potencial 1éku.

Kancerogenita

Kancerogenni vlastnosti linzagolixu byly hodnoceny ve 26tydenni studii kancerogenity

na transgennich Tg RasH2 mysich. Nebyl nalezen zddny dikaz kancerogenity navozené linzagolixem
az do nejvyssi davky 500 mg/kg (coz odpovida 13,2nasobku maximalni doporu¢ené davky u lidi na
zaklade AUC).

Ve dvouleté studii kancerogenity na potkanech byla pozorovana zvysena incidence adenokarcinomu
endometria ve skupiné se stfedni davkou (50 mg/kg) a ve skupiné s vysokou davkou (500 mg/kg) (coz
odpovida 6,8, resp. 9,6nasobku maximalni doporuc¢ené davky pro cloveka na zakladé AUC) a pouze
pii stfedni davce (50 mg/kg) bylo pozorovano mirné zvySeni Cetnosti adenokarcinomu mlécné zlazy
(odpovidajici 6,8n4asobku maximalni doporuc¢ené davky pro clovéka na zakladé AUC). Klinicky
vyznam téchto nalezl neni znam.

Ma se za to, ze nekarcinogenni histopatologické nélezy na vajecnicich a déloze (mys$) nebo na
vajecnicich a mlécné zlaze samice (potkan) souviseji s farmakologickym ucinkem linzagolixu.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celuloza

Castec¢n¢ substituovana hyproloza

Hyproléza

Sodna stl kroskarmelozy

Magnesium-stearat

Potahova vrstva

Roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E1209)

Mastek (E553b)

Oxid titanic¢ity (E171)

Zluty oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC-PVDC/hlinikovy blistr obsahujici 14 potahovanych tablet v jednom blistru.

Velikost baleni: 28 potahovanych tablet (dva blistry po 14 potahovanych tabletich) nebo 84
potahovanych tablet (Sest blistri po 14 potahovanych tabletach) v krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

D01 YE64

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA
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EU/1/21/1606/001
EU/1/21/1606/002
EU/1/21/1606/003
EU/1/21/1606/004
9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. ¢ervna 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIiVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

Patheon France

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu
Francie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékatsky pfedpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaja
o ptipravku, bod 4.2)

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1€¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Evropské unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice
2001/83/ES a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro
1écivé ptipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptedlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1éCivé pripravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeéru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

20



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

22



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro 100mg potahované tablety

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Yselty 100 mg potahované tablety
linzagolixum

2.

OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje linzagolixum 100 mg (jako linzagolixum cholinum).

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu. Dalsi informace jsou uvedeny v pribalové informaci.

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

28 potahovanych tablet
84 potahovanych tablet

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podani

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST
EXP
9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

D01 YE64

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

EU/1/21/1606/001 28 potahovanych tablet
EU/1/21/1606/003 84 potahovanych tablet

13. CiSLO SARZE

(eld
723

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Yselty 100 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr pro 100mg potahované tablety

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Yselty 100 mg tablety
linzagolixum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Theramex

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

(@3
7214

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro 200mg potahované tablety

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Yselty 200 mg potahované tablety
linzagolixum

2.

OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje linzagolixum 200 mg (jako linzagolixum cholinum).

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu. Dalsi informace jsou uvedeny v pribalové informaci.

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

28 potahovanych tablet
84 potahovanych tablet

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podani

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST
EXP
9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

D01 YE64

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

EU/1/21/1606/002 28 potahovanych tablet
EU/1/21/1606/004 84 potahovanych tablet

13. CiSLO SARZE

(@3
(7214

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Yselty 200 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr pro 200mg potahované tablety

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Yselty 200 mg tablety
linzagolixum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Theramex

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

¢.S.:

5.  JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro pacientku

Yselty 100 mg potahované tablety
linzagolixum

vTento pripravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MlZete prispet tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci Géinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Yselty a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Yselty uzivat
Jak se ptipravek Yselty uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Yselty uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SR

1. Co je pripravek Yselty a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Yselty obsahuje 1éCivou latku linzagolix. Pouziva se k 1€cbé stiedné zavaznych az
zévaznych priznakd déloznich fibroidu (bézn€ oznaovanych jako myomy), coz jsou nezhoubné
nadory délohy. Piipravek Yselty se pouziva u dospélych zen (starSich 18 let) v plodném véku. U
nekterych zen mohou délozni myomy zpiisobovat silné menstruacni krvaceni a bolest v oblasti panve
(bolest v dolni ¢asti bricha).

Linzagolix blokuje ptisobeni hormonu uvolnujiciho gonadotropin, ktery pomaha regulovat uvoliiovani
zenskych pohlavnich hormont estradiolu a progesteronu. Tyto hormony spousti u Zen menstruaci.
Pokud je hormon uvoliujici gonadotropin blokovan, dochazi ke snizeni hladin estrogenu a
progesteronu cirkulujiciho v téle. SniZzenim jejich hladiny linzagolix zastavuje nebo sniZuje
menstruacni krvaceni a snizuje bolest a nepiijemné pocity v oblasti panve a dalsi ptiznaky spojené

s déloznimi myomy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Yselty uZivat

Neuzivejte pripravek Yselty
Jestlize u Vas plati cokoli z nize uvedeného:

. jestlize jste alergicka na linzagolix nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6),

. jestlize jste téhotna nebo se domnivate, ze mizete byt téhotna, nebo pokud kojite,

. jestlize mate osteopordzu (onemocnéni, které zptisobuje kiehkost kosti),

. jestlize mate jakékoli krvaceni z genitalii nezndmého ptivodu.
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Pokud uzivate ptipravek Yselty spolecné s dal$i hormonalni 1écbou sestavajici z estradiolu a
norethisteron-acetatu (znamou jako add-back terapie), postupujte podle pokynil uvedenych v casti
»Neuzivejte...“ ptibalovych informaci pro estradiol a norethisteron-acetat.

Upozornéni a opatieni
Pfed uzitim ptipravku Yselty se porad'te se svym Iékafem nebo l1ékarnikem.

Pted zahajenim lécby piipravkem Yselty s Vami 1ékat probere Vasi osobni a rodinnou anamnézu a
relevantni rizikové faktory. Lékar Vam také bude muset zkontrolovat krevni tlak a ujistit se, Ze nejste
téhotna. Pfed zahajenim 1écby budete moznd muset také podstoupit 1ékatské vysetieni a dalsi kontroly,
napftiklad vysetteni ke zjisténi, jak silné jsou Vase kosti, které bude specifické pro Vase zdravotni
potieby a/nebo potize.

Prestaiite uzivat Yselty a vyhledejte okamzitou 1ékatfskou pomoc, pokud si v§imnete:
. znamky onemocnéni jater:

— Zloutnuti kize nebo b&élma oci (Zloutenka),

— pocit na zvraceni nebo zvraceni, horec¢ka, zdvazna unava,

— tmava moc¢, svédéni nebo bolest v horni ¢asti bficha.
. pokud otéhotnite.

Pted pouzitim piipravku Yselty se porad’te se svym Iékaiem nebo 1ékarnikem, jestlize:

. mate snizenou funkci jater nebo ledvin.
Ptipravek Yselty se nedoporucuje u zen se zavazné¢ snizenou funkci jater nebo stiedné té¢zkou ¢i
tézkou poruchou funkce ledvin, nebot’ hladina linzagolixu v krvi mize byt piilis vysoka.

. mate zvySené hladiny jaternich enzyma v krvi.
Béhem lécby pripravkem Yselty se mtize objevit pfechodné zvySeni hladin jaternich enzymut
v krvi bez ptiznakt.

. mate problémy se srdcem nebo krevnim obéhem, mate v rodinné anamnéze zmény elektrické
aktivity srdce znamé jako ,,prodlouzeni QT intervalu“ nebo uzivate 1éCivy piipravek, ktery méni
elektrickou aktivitu srdce.

. mate zvySenou hladinu tuku v krvi (cholesterol). Tyto hladiny je tfeba behem 1é¢by
monitorovat, protoze piipravek Yselty mize vést k jejich dal§imu zvyseni.
. mate v anamnéze zlomeninu, ktera nebyla zplisobena velkym urazem, nebo jiné rizikové stavy

spojené s ubytkem kostni hmoty nebo snizenim hustoty kostni tkan¢. Pfipravek Yselty miize
snizovat kostni mineralni hustotu, a proto ji 1ékat mize chtit v takovém ptipad¢ predem
zkontrolovat.

. jestlize jste diive trpéla depresi, zménami nalady, myslenkami na sebevrazdu nebo jakymikoli
depresivnimi ptiznaky, protoze tyto byly hlaseny u 1€k, které Gi¢inkuji stejnym zplsobem jako
ptipravek Yselty.

. jestlize si myslite, ze byste mohla byt t¢hotna. Ptipravek Yselty obvykle vede k vyznamnému
snizeni nebo dokonce zastaveni menstruacniho krvaceni béhem lécby a nékolik tydnti poté, coz
ztézuje rozpoznani t¢hotenstvi. Viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni.

Nebylo prokdzano, Ze by piipravek Yselty ptisobil jako antikoncepce. Viz bod ,, T¢hotenstvi a kojeni®.

Pripravek Yselty 1ze pouzit spolu s dalsi tabletou obsahujici hormony estradiol a norethisteron-acetat
(rovnéz znamé jako hormonalni add-back terapie). Pokud Vam bude ptipravek piedepsan, prectéte si
pozorng piibalovou informaci tablety obsahujici tyto hormony a také tuto pfibalovou informaci.

Déti a dospivajici
Podavani ptipravku Yselty détem a dospivajicim mladSim 18 let se nedoporucuje, nebot’ u této vékové

skupiny nebyl zkouman.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Yselty
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat, véetné hormonalni antikoncepce.
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Zejména informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

. repaglinid (1éCivy ptipravek pouzivany k 1écbé cukrovky),

. paklitaxel, sorafenib (1éky pouZzivané k 1é¢b¢ rakoviny).
Ptipravek Yselty se nedoporucuje, pokud uzivate néktery z téchto 1ékda.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte ptipravek Yselty, pokud jste t¢hotna nebo kojite, protoze by mohl poskodit Vase dite.
Pokud se domnivate, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym Iékarem
pred tim, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Pokud otehotnite, prestatite uzivat piipravek Yselty a kontaktujte svého lékate. Protoze piipravek
Yselty zkracuje nebo zastavuje menstruaci, mize byt obtizné rozpoznat t€hotenstvi. Pokud existuje
moznost, Ze byste mohla byt téhotna, proved’te t¢hotensky test.

Zeny, které by mohly otéhotnét, maji pii uzivani piipravku Yselty pouZivat G¢innou nehormonalni
antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Yselty neméa zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Yselty obsahuje laktézu a sodik.
Pokud Vam lékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1éCivy pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Yselty uziva

Lécbu pripravkem Yselty predepise 1ékat, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou pacientek s d€loznimi myomy.
Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého I¢kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Lékat Vam stanovi spravnou davku piipravku Yselty. Jsou mozZné tyto moznosti davkovani:

e Bud 100 mg ptipravku Yselty (jedna tableta), nebo 200 mg piipravku Yselty (dvé 100mg
tablety) uzivané jednou denn¢ spolu s dalsi tabletou uzivanou jednou denn¢ a obsahujici
hormony estradiol a norethisteron-acetat (rovnéz znamé jako add-back terapie). Pokud 1ékat
predepise tuto add-back terapii, je dllezité tuto tabletu uzivat spolecné s tabletami pfipravku
Yselty, nebot’ to prispéje ke snizeni nezadoucich uc¢inkd, veetné rizika ztraty kostni mineralni
hustoty a jejiho rozsahu.

e U Zen, pro které neni estradiol a norethisteron-acetat vhodny, Ize ptipravek Yselty uzivat
v davce jedné tablety o obsahu 100 mg denné, tj. bez estradiolu a norethisteron-acetatu.

o Ke kratkodobému uzivani (pouze po dobu 6 mésicti) lze k 1écbé priznakli spojenych s velkym
myomem nebo nadmérnou velikosti délohy podavat jednu tabletu piipravku Yselty 200 mg
(dvé 100mg tablety) jednou denné bez estradiolu a norethisteron-acetatu.

Uzivejte doporuc¢enou davku jednou denné.

Zacnéte uzivat piipravek Yselty pokud mozno v prvnim tydnu menstruacniho cyklu, coz je tyden, kdy
mate krvaceni.

Tabletu/tablety spolknéte a zapijte sklenici vody, s jidlem nebo bez jidla.
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Délka uzivani

Lékart rozhodne, jak dlouho v 1é¢be pokracovat, na zaklad¢ rizika ztraty kostni mineralni hustoty.
Davka 200 mg (dvé 100mg tablety) bez add-back terapie se nema predepisovat na déle nez 6 mésicti.
Lékat zkontroluje Vasi kostni mineralni hustotu provedenim kontrolniho snimku po prvnich 12 mésicich
1écby ptipravkem Yselty, aby zjistil, zda miize 1écba pokracovat. Pokud budete pokracovat v 1écbe
pripravkem Yselty déle nez jeden rok, 1ékai Vam bude v pravidelnych intervalech kontrolovat kostni
mineralni hustotu.

Jestlize jste uzila vice pripravku Yselty, neZ jste méla
Pokud se domnivate, ze jste uzila pfili§ mnoho piipravku Yselty, informujte o tom svého 1ékare.

Pti soucasném uziti n¢kolika davek tohoto ptipravku nebyly hlaseny zadné zavazné Skodlivé ucinky.
Pokud se ptipravek Yselty pouziva spolu s dal$i hormonalni [é¢bou sestavajici z estradiolu a
norethisteron-acetatu, miize predavkovani hormony zptsobit pocit na zvraceni a zvraceni, citlivost
prsu, bolest zaludku, ospalost, inavu a krvaceni ze spadu.

JestliZe jste zapomnéla uZzit piipravek Yselty

Pokud davku vynechate, uzijte ji, jakmile si to uvédomite, a poté pokracujte v uzivani tablety
nasledujici den jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou
tabletu.

JestliZe jste prestala uZivat pripravek Yselty

Pokud chcete piestat uzivat pripravek Yselty, porad'te se nejprve se svym lékafem. Lékar Vam vysvétli
ucinky ukonceni 1é¢by a prodiskutuje s Vami dalsi moznosti.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytnout s touto frekvenci:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
. navaly horka

Casté (mohou postihovat a7 1 osobu z 10)

. poruchy nalady, jako jsou zmény nalady, afektivni labilita (tj. rychlé zmény emoci), uzkost,
deprese, podrazdénost, emocionalni poruchy

. nadmérné, nepravidelné nebo prodlouzené krvaceni z délohy (délozni krvaceni)

. vaginalni suchost

. bolest v oblasti panve

. bolest kloubi
. bolest hlavy

. snizeni kostni mineralni hustoty nebo pevnosti kosti
. zvy$ené hladiny jaternich enzyma v krvi

. pocit na zvraceni, zvraceni, bolest v oblasti zaludku
. zacpa

. snizeny zajem o sex (libido)

. slabost

. zvysené poceni

. noc¢ni poceni

. vysoky krevni tlak
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Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezéadoucich G¢inkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezddoucich G€¢inkli miZzete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Yselty uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek Yselty obsahuje

. Lécivou latkou je linzagolixum.
Jedna tableta piipravku Yselty 100 mg obsahuje linzagolixum 100 mg.
. Dal$imi slozkami jsou:

Jadro tablety: monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celul6za, ¢astecné substituovana
hyproldza, hyproloza, sodna siil kroskarmelozy a magnesium-stearat. Viz bod 2 ,,Ptipravek
Yselty obsahuje laktozu a sodik®.

Potahova vrstva tablety: roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E1209), mastek
(E553Db), oxid titanicity (E171) a zluty oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Yselty vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety piipravku Yselty 100 mg jsou kulatého tvaru o priméru 10 mm, svétle zluté,
s vyrytym ,,100 na jedné stran¢ a hladké na druhé stran¢.

Pripravek Yselty je dodavan v krabicce se 2 nebo 6 blistry obsahujicimi 14 potahovanych tablet
(tablet) v jednom blistru.

Velikosti baleni: 28 nebo 84 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irsko

Vyrobce

Patheon France

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin Jallieu

34



Francie
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky: http:// www.ema.europa.cu
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Ptibalova informace: informace pro pacientku

Yselty 200 mg potahované tablety
linzagolixum

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MlZete prispet tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Priectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gc¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Yselty a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Yselty uzivat
Jak se pripravek Yselty uziva

Mozné nezadouci uinky

Jak ptipravek Yselty uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SR

1. Co je pripravek Yselty a k emu se pouZiva

Pripravek Yselty obsahuje 1éCivou latku linzagolix. Pouziva se k 1€cbé stiedné zavaznych az
zévaznych priznakd déloznich fibroidi (bézn€ oznaCovanych jako myomy), coz jsou nezhoubné
nadory délohy. Piipravek Yselty se pouziva u dospélych zen (starSich 18 let) v plodném véku. U
nekterych zen mohou délozni myomy zpiisobovat silné menstruacni krvaceni a bolest v oblasti panve
(bolest v dolni ¢asti bficha).

Linzagolix blokuje ptisobeni hormonu uvolnujiciho gonadotropin, ktery pomaha regulovat uvoliiovani
zenskych pohlavnich hormont estradiolu a progesteronu. Tyto hormony spousti u Zen menstruaci.
Pokud je hormon uvoliujici gonadotropin blokovan, dochazi ke snizeni hladin estrogenu a
progesteronu cirkulujiciho v té€le. SniZzenim jejich hladiny linzagolix zastavuje nebo snizuje
menstruacni krvaceni a snizuje bolest a nepfijemné pocity v oblasti panve a dalsi ptiznaky spojené

s déloznimi myomy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Yselty uZivat

Neuzivejte pripravek Yselty
Jestlize u Vas plati cokoli z nize uvedeného:

. jestlize jste alergicka na linzagolix nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6),

. jestlize jste téhotna nebo se domnivate, ze mizete byt téhotna, nebo pokud kojite,

. jestlize mate osteopordzu (onemocnéni, které zptisobuje kiehkost kosti),

. jestlize mate jakékoli krvaceni z genitalii neznamého ptivodu.
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Pokud uzivate ptipravek Yselty spolecné s dal$i hormonalni 1écbou sestavajici z estradiolu a
norethisteron-acetatu (znamou jako add-back terapie), postupujte podle pokynil uvedenych v casti
»Neuzivejte...“ ptibalovych informaci pro estradiol a norethisteron-acetat.

Upozornéni a opatieni
Pfed uzitim ptipravku Yselty se porad'te se svym Iékafem nebo l1ékarnikem.

Pted zahajenim lécby piipravkem Yselty s Vami 1ékat probere Vasi osobni a rodinnou anamnézu a
relevantni rizikové faktory. Lékar Vam také bude muset zkontrolovat krevni tlak a ujistit se, Ze nejste
téhotna. Pfed zahajenim 1é¢by budete moznd muset také podstoupit 1ékatské vysetieni a dalsi kontroly,
napftiklad vysetteni ke zjisténi, jak silné jsou Vase kosti, které bude specifické pro Vase zdravotni
potieby a/nebo potize.

Prestaiite uzivat Yselty a vyhledejte okamzitou 1ékatfskou pomoc, pokud si v§imnete:
. znamky onemocnéni jater:

— Zloutnuti kize nebo b&lma oci (Zloutenka),

— pocit na zvraceni nebo zvraceni, horecka, zdvazna unava,

— tmava mo¢, svédéni nebo bolest v horni ¢asti bficha.
. pokud otéhotnite.

Pted pouzitim piipravku Yselty se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

. mate snizenou funkci jater nebo ledvin.
Pripravek Yselty se nedoporucuje u zen se zavazné¢ snizenou funkci jater nebo stiedné tézkou ¢i
tézkou poruchou funkce ledvin, nebot’ hladina linzagolixu v krvi mize byt piilis vysoka.

. mate zvySené hladiny jaternich enzymu v krvi.
Béhem lécby pripravkem Yselty se mtize objevit pfechodné zvySeni hladin jaternich enzymut
v krvi bez ptiznak.

. mate problémy se srdcem nebo krevnim obéhem, mate v rodinné anamnéze zmény elektrické
aktivity srdce znamé jako ,,prodlouzeni QT intervalu“ nebo uzivate 1éCivy piipravek, ktery méni
elektrickou aktivitu srdce.

. mate zvySenou hladinu tuku v krvi (cholesterol). Tyto hladiny je tfeba behem 1é¢by
monitorovat, protoze piipravek Yselty mize vést k jejich dal§imu zvyseni.
. mate v anamnéze zlomeninu, ktera nebyla zptsobena velkym urazem, nebo jiné rizikové stavy

spojené s ubytkem kostni hmoty nebo sniZzenim hustoty kostni tkané. Piipravek Yselty mtize
snizovat kostni mineralni hustotu, a proto ji 1ékat mize chtit v takovém ptipad¢ predem

zkontrolovat.

. jestlize jste diive trpéla depresi, zménami nalady, myslenkami na sebevrazdu nebo jakymikoli
depresivnimi ptiznaky, protoze tyto byly hlaseny u 1€k, které Gi¢inkuji stejnym zplsobem jako
ptipravek Yselty.

. jestlize si myslite, ze byste mohla byt t€hotna. Ptipravek Yselty obvykle vede k vyznamnému

snizeni nebo dokonce zastaveni menstruacniho krvaceni béhem 1écby a nékolik tydnti poté, coz
ztéZuje rozpoznani té¢hotenstvi. Viz bod ,,T€hotenstvi a kojeni.

Nebylo prokdzano, Ze by piipravek Yselty ptisobil jako antikoncepce. Viz bod ,, T¢hotenstvi a kojeni®.

Ptipravek Yselty lze pouzit spolu s dalsi tabletou obsahujici hormony estradiol a norethisteron-acetat
(rovnéz znamé jako hormonalni add-back terapie). Pokud Vam bude ptipravek piedepsan, prectéte si
pozorng pribalovou informaci tablety obsahujici tyto hormony a také tuto pfibalovou informaci.

Déti a dospivajici
Podavani ptipravku Yselty détem a dospivajicim mladSim 18 let se nedoporucuje, nebot’ u této vékové

skupiny nebyl zkouman.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Yselty
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat, véetné hormonalni antikoncepce.
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Zejména informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

. repaglinid (1éCivy ptipravek pouzivany k 1écbé cukrovky),

. paklitaxel, sorafenib (1éky pouZzivané k 1é¢b¢ rakoviny).
Ptipravek Yselty se nedoporucuje, pokud uzivate néktery z téchto 1ékda.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte ptipravek Yselty, pokud jste t€hotna nebo kojite, protoze by mohl poskodit Vase dite.
Pokud se domnivate, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym Iékarem
pred tim, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Pokud otehotnite, prestatite uzivat piipravek Yselty a kontaktujte svého lékate. Protoze ptipravek
Yselty zkracuje nebo zastavuje menstruaci, mize byt obtizné rozpoznat t€hotenstvi. Pokud existuje
moznost, Ze byste mohla byt téhotna, proved’te t¢hotensky test.

Zeny, které by mohly otéhotnét, maji pii uzivani piipravku Yselty pouZivat G¢innou nehormonalni
antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Yselty neméa zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Yselty obsahuje laktézu a sodik.
Pokud Vam lékart sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékatem, nez zacnete tento
1éCivy pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Yselty uziva

Lécbu pripravkem Yselty predepise 1ékat, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou pacientek s dé€loznimi myomy.
Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého l€kate nebo lékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Lékar Vam stanovi spravnou davku piipravku Yselty. Pro piipravek Yselty 200 mg jsou moZné tyto
mozZnosti davkovani:

e Jedna tableta pripravku Yselty 200 mg uzivana jednou denn¢ spolu s dalsi tabletou obsahujici
hormony estradiol a norethisteron-acetat (rovnéz znamé jako add-back terapie) jednou denné.
Add-back terapie obecné snizi nezadouci u€inky vcetné rizika ztraty kostni mineralni hustoty
a jejiho rozsahu. Pokud lékat piedepiSe tuto add-back terapii, je diilezité tuto tabletu uzivat
spole¢né s tabletami pfipravku Yselty, nebot’ to pfispéje ke snizeni nezadoucich uc¢inkd,
vcetn€ rizika ztraty kostni mineralni hustoty a jejiho rozsahu.

e Ke kratkodobému uzivani (pouze po dobu 6 mésict) 1ze k 1é¢b¢ piiznaki spojenych s velkym
myomem nebo velikosti délohy podavat jednu tabletu pfipravku Yselty 200 mg jednou denné
bez estradiolu a norethisteron-acetatu.

Pokud je zapotiebi niz§i davka, je mozné uzivat ptipravek Yselty 100 mg.
Uzivejte doporuc¢enou davku jednou denné.
Zacnéte uzivat pripravek Yselty pokud mozno v prvnim tydnu menstruac¢niho cyklu, coz je tyden, kdy

mate krvaceni.
Tabletu spolknéte a zapijte sklenici vody, s jidlem nebo bez jidla.
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Délka uzivani

Lékart rozhodne, jak dlouho v 1é¢bé pokracovat, na zaklad¢ rizika ztraty kostni mineralni hustoty.
Davka 200 mg bez add-back terapie se nema predepisovat déle nez 6 mésictl.

Leékar zkontroluje Vasi kostni mineralni hustotu provedenim kontrolniho snimku po prvnich 12
mésicich 1écby piipravkem Yselty, aby zjistil, zda miize 1écba estradiolem a norethisteron-acetatem
pokracovat. Pokud budete pokracovat v 1é€bé piipravkem Yselty déle nez jeden rok, Iékat Vam bude
v pravidelnych intervalech kontrolovat kostni mineralni hustotu.

JestliZe jste uZila vice pripravku Yselty, neZ jste méla
Pokud se domnivate, ze jste uzila ptili§ mnoho ptipravku Yselty, informujte o tom svého 1¢kare.

Pfi soucasném uziti nékolika davek tohoto ptipravku nebyly hlaSeny zadné zavazné skodlivé ucinky.
Pokud se ptipravek Yselty pouziva spolu s dal$i hormonalni 1é¢bou sestavajici z estradiolu a
norethisteron-acetatu, mtize predavkovani hormony zpusobit pocit na zvraceni a zvraceni, citlivost
prst, bolest zaludku, ospalost, inavu a krvaceni ze spadu.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Yselty

Pokud davku vynechate, uzijte ji, jakmile si to uvédomite, a poté pokracujte v uzivani tablety
nasledujici den jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou
tabletu.

Jestlize jste prestala uzivat pripravek Yselty

Pokud chcete prestat uzivat piipravek Yselty, porad’te se nejprve se svym lékatem. Lékai Vam vysvétli
ucinky ukonceni 1écby a prodiskutuje s Vami dal§i moznosti.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1€katre nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytnout s touto frekvenci:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
. navaly horka

Casté (mohou postihovat aZ 1 osobu z 10)

. poruchy nalady, jako jsou zmény nalady, afektivni labilita (tj. rychlé zmény emoci), Gzkost,
deprese, podrazdénost, emocionalni poruchy

. nadmérné, nepravidelné nebo prodlouzené krvaceni z délohy (dé€lozni krvaceni)

. vaginalni suchost

. bolest v oblasti panve

. bolest kloubu
. bolest hlavy

. snizeni kostni mineralni hustoty nebo pevnosti kosti
. zvySené hladiny jaternich enzymu v krvi

. pocit na zvraceni, zvraceni, bolest v oblasti zaludku
. zacpa

. snizeny zéjem o sex (libido)

. slabost

. zvysené poceni

. no¢ni poceni

. vysoky krevni tlak
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Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci t€¢inky miZete hlasit také pifimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inki mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Yselty uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Yselty obsahuje

. Lécivou latkou je linzagolixum.
Jedna tableta piipravku Yselty 200 mg obsahuje linzagolixum 200 mg.
. Dal$imi slozkami jsou:

Jadro tablety: monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuloza, ¢aste¢né substituovana
hyproloza, hyprol6za, sodna siil kroskarmelozy a magnesium-stearat. Viz bod 2 ,,Ptipravek
Yselty obsahuje laktozu a sodik™.

Potahova vrstva tablety: roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E1209), mastek
(E553b), oxid titani¢ity (E171) a zluty oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Yselty vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety ptipravku Yselty 200 mg jsou podlouhlé (19 x 9 mm), svétle zluté, s vyrytym
»200 na jedné strané a hladké na druhé¢ stran¢.

Pripravek Yselty je dodavan v krabic¢ce se 2 nebo 6 blistry obsahujicimi 14 potahovanych tablet
(tablet) v jednom blistru.

Velikosti baleni: 28 nebo 84 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irsko

Vyrobce
Patheon France

40 boulevard de Champaret
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38300 Bourgoin Jallieu
Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.cu
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