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Veoza (fezolinetant)
Prehled pro pripravek Veoza a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Veoza a k cemu se pouziva?

Veoza je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé stfedné silnych az silnych vazomotorickych
symptom{ (oznalovanych také jako navaly horka nebo noéni poceni) souvisejicich s menopauzou.

PFipravek Veoza obsahuje Iécivou latku fezolinetant.

Ve

Jak se pripravek Veoza pouziva?

PFipravek Veoza je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné Usty. Vydej IéCivého
pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Veoza naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Veoza plsobi?

Pfed menopauzou existuje rovnovaha mezi estrogennimi hormony a bilkovinou zvanou neurokinin B,
ktera Fidi centrum pro kontrolu télesné teploty v mozku. KdyzZ télo prochazi menopauzou, hladiny
estrogen( klesaji a tato rovnovaha je narusena, co? mize vést k vazomotorickym pFiznakim.

Léciva latka v pripravku Veoza, fezolinetant, blokuje neurokinin B v navazani se na jeho cile v mozku,
¢imzZ snizuje pocet navald horka a no¢niho poceni a jejich intenzitu.

Jaké prinosy pripravku Veoza byly prokazany v pribéhu studii?

Dvé hlavni studie, do kterych bylo zafazeno vice nez 1 000 Zen, prokazaly, Ze pfi snizovani poctu a
zavaznosti naval( horka spojenych s menopauzou je pfipravek Veoza Géinny. Po 4 tydnech 1é¢by se
pocet stfedné silnych az silnych kazdodennich navall horka snizil v priméru o 53 % u Zen uZivajicich
pripravek Veoza v davce 45 mg ve srovnani se snizenim o 32 % u zen, kterym bylo podavano placebo
(neudinny ptipravek). Po 12 tydnech 1é¢by Cinilo prmé&rné snizeni 63 % u Zen uZivajicich ptipravek
Veoza v davce 45 mg oproti 40 % u zen, kterym bylo podavano placebo. V porovnani se zenami,
kterym bylo podavano placebo, doslo u Zen uzivajicich pripravek Veoza také ke zmirnéni zavaznosti
navall horka.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Veoza?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Veoza je uveden v piibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezaddoucimi Ucinky pFipravku Veoza (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
prijem a problémy se spanim.

Pfipravek Veoza se nesmi uzivat spolecné se stiedné silnymi nebo silnymi ,léCivymi pfipravky znamymi
jako inhibitory CYP1A2", protoze tyto pfipravky mohou snizovat odbouravani pfipravku Veoza v téle a
zvySovat riziko nezadoucich Gc¢ink{. Nesmi se pouzivat b&hem té&hotenstvi a pii podezieni na
téhotenstvi.

Na zakladé ceho byl pripravek Veoza registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pfipravek Veoza je pfi snizovani etnosti a zavaznosti navall horka spojenych
s menopauzou ucinny. Je dobfe snasen a ma prijatelny bezpecnostni profil.

Evropska agentura pro léCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Veoza pfevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Veoza?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Veoza, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié¢&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Veoza pribézné sledovéany. Podezieni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Veoza jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Veoza

Dalsi informace o pfipravku Veoza jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veoza.
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