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vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Veoza 45 mg filmovertrukne tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver filmovertrukket tablet indeholder 45 mg fezolinetant.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Filmovertrukket tablet (tablet).

Runde, lyserede tabletter (cirka 7 mm i diameter x 3 mm i tykkelsen), preeget med firmalogo og "645"
pa samme side.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Veoza er indiceret til behandling af moderate til svaere vasomotoriske symptomer (VMS) associeret
med menopause (se pkt. 5.1).

4.2 Dosering og administration

Dosering

Den anbefalede dosis er 45 mg én gang dagligt.

Fordelen ved laengerevarende behandling skal vurderes regelmaessigt, da varigheden af VMS kan vere
forskellig fra person til person.

Glemt dosis

Hvis en dosis af Veoza bliver glemt eller ikke tages pa det saedvanlige tidspunkt, skal den glemte dosis
tages hurtigst muligt, medmindre der er under 12 timer til naste planlagte dosis. Patienter skal
fortseette med den almindelige plan naeste dag.

Aldre

Fezolinetant er ikke undersegt med hensyn til sikkerhed og virkning hos kvinder, der pdbegynder
behandling med Veoza, nar de er over 65 ar. Der kan ikke gives dosisanbefalinger for denne
population.

Nedsat leverfunktion
Dosisjustering anbefales ikke til patienter med Child-Pugh klasse A (let) kronisk nedsat leverfunktion
(se pkt. 5.2).

Brug af Veoza anbefales ikke til patienter med Child-Pugh klasse B (moderat) eller C (sveert) kronisk
nedsat leverfunktion. Fezolinetant er ikke blevet underseggt hos patienter med Child-Pugh klasse C
(sveert) kronisk nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2).



Nedsat nyrefunktion
Dosisjustering anbefales ikke til patienter med let (eGFR 60 til mindre end 90 ml/min/1,73 m?) eller
moderat (eGFR 30 til mindre end 60 ml/min/1,73 m?) nedsat nyrefunktion (se pkt. 5.2).

Brug af Veoza anbefales ikke til patienter med svart (¢GFR mindre end 30 ml/min/1,73 m?) nedsat
nyrefunktion. Fezolinetant er ikke blevet undersggt hos patienter med nyresygdom i slutstadiet (¢GFR
mindre end 15 ml/min/1,73 m?) og anbefales ikke til brug i denne population (se pkt. 5.2).

Peediatrisk population
Det er ikke relevant at anvende Veoza hos den padiatriske population til indikationen moderate til
svaere VMS associeret med menopause.

Administration

Veoza skal administreres oralt én gang dagligt pd omkring samme tidspunkt hver dag med eller uden
mad og skal indtages med vaeske. Tabletterne skal sluges hele og mé ikke knakkes, knuses eller tygges
pa grund af manglende kliniske data under disse forhold.

4.3 Kontraindikationer

- Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfort i
pkt. 6.1.

- Samtidig anvendelse af moderate eller sterke CYP1A2-haemmere (se pkt. 4.5).

- Kendet eller formodet graviditet (se pkt. 4.6).

4.4 Sezerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Medicinsk undersggelse/konsultation

Inden pabegyndelse eller genoptagelse af Veoza skal der stilles en omhyggelig diagnose, og der skal
registreres en komplet medicinsk anamnese (herunder familieanamnese). Der skal foretages
regelmeessig kontrol under behandlingen i henhold til klinisk standardpraksis.

Leversygdom

Brug af Veoza anbefales ikke til patienter med Child-Pugh klasse B (moderat) eller C (svert) kronisk
nedsat leverfunktion. Kvinder med aktiv leversygdom eller Child-Pugh klasse B (moderat) eller C
(sveert) kronisk nedsat leverfunktion er ikke inkluderet i de kliniske virknings- og sikkerhedsstudier
med fezolinetant (se pkt. 4.2), og disse oplysninger kan ikke ekstrapoleres pa palidelig vis.
Farmakokinetikken af fezolinetant er blevet undersegt hos kvinder med Child-Pugh klasse A (let) og B
(moderat) kronisk nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2).

Lagemiddelinduceret leverskade (DILI)

Stigninger i serumniveauer af alaninaminotransferase (ALAT) og serumniveauer af
aspartataminotransferase (ASAT), som var mindst 3 gange den gvre normalgrense (ULN), blev
observeret hos kvinder, som blev behandlet med fezolinetant, herunder alvorlige tilfeelde med forhgjet
total bilirubin og symptomer, som tydede pa leverskade. Forhegjede leverfunktionstests (LFTs) og
symptomer, som tydede pa leverskade, var generelt reversible ved seponering af behandlingen. Der
skal udferes LFTs inden initiering af behandlingen med fezolinetant. Behandlingen mé ikke
pabegyndes, hvis ALAT eller ASAT er > 2 x ULN, eller hvis total bilirubin er forhgjet (f.eks.

> 2 x ULN). LFTs skal udferes manedligt i de forste tre méneder af behandlingen og efterfalgende
baseret pa en klinisk vurdering. LFTs skal ogsa udferes, hvis der opstar symptomer, som tyder pa
leverskade.

Behandlingen skal seponeres i folgende situationer:
- Transaminasestigninger er > 3 x ULN med: total bilirubin > 2 x ULN ELLER symptomer pé
leverskade.



- Transaminasestigninger > 5 x ULN.
Leverfunktionen skal fortsat monitoreres, indtil den nar normalniveauet.
Patienterne skal informeres om tegn og symptomer pé leverskade og skal rides til straks at kontakte

leegen, hvis disse opstar.

Kendt eller tidligere brystcancer eller gstrogenathaengige maligniteter

Kvinder, der far onkologisk behandling (f.eks. kemoterapi, stralebehandling, antihormonbehandling)
for brystcancer eller andre gstrogenathengige maligniteter, er ikke inkluderet i de kliniske studier.
Derfor anbefales Veoza ikke til brug i denne population, da sikkerheden og virkningen er ukendt.

Kvinder med tidligere brystcancer eller andre gstrogenathengige maligniteter, som ikke leengere fir
nogen form for onkologisk behandling, er ikke inkluderet i de kliniske studier. Beslutningen om at
behandle disse kvinder med Veoza skal baseres pa en overvejelse af fordele og risici for den enkelte
patient.

Samtidig anvendelse af hormonerstatningsbehandling med estrogener (lokale vaginale preparater

undtaget)

Samtidig anvendelse af fezolinetant og hormonerstatningsbehandling med estrogener er ikke blevet
undersagt, og derfor anbefales samtidig anvendelse ikke.

Krampeanfald og konvulsive syedomme

Fezolinetant er ikke undersegt hos kvinder med en anamnese med krampeanfald eller andre konvulsive
sygdomme. Der var ingen tilfelde af krampeanfald eller konvulsive sygdomme under de kliniske
studier. En beslutning om at behandle disse kvinder med Veoza skal baseres pa en overvejelse af
fordele og risici for den enkelte patient.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Virkning af andre l&egemidler pé fezolinetant

CYP1A2-heemmere

Fezolinetant metaboliseres primeart af CYP1A2 og i mindre grad af CYP2C9 og CYP2C19. Samtidig
anvendelse af fezolinetant og legemidler, der er moderate eller staerke heemmere af CYP1A2 (f.eks.
ethinylestradiolholdige kontraceptiva, mexiletin, enoxacin, fluvoxamin), gger Cnax 0g AUC for
fezolinetant i plasma.

Samtidig anvendelse af moderate eller steerke CYP1A2-h&emmere sammen med Veoza er
kontraindiceret (se pkt. 4.3).

Samtidig administration med fluvoxamin, en steerk CYP1A2-heemmer, resulterede i en samlet stigning
pa 1,8 gange i fezolinetant Ciax 0g en stigning pa 9,4 gange i AUC. Der blev ikke observeret nogen
endring i tmax. [ betragtning af den store virkning af en steerk CYP1A2-hammer og understottende
modellering forventes det, at stigningen i fezolinetant-koncentrationerne udger en klinisk bekymring,
ogsa efter samtidig anvendelse med moderate CYP1A2-he&mmere (se pkt. 4.3). Stigningen i
fezolinetant-eksponering var dog ikke forventet at vaere klinisk relevant efter samtidig anvendelse med
svage CYP1A2-hemmere.

CYP1A2-induktorer

In vivo-data

Rygning (moderat induktor af CYP1A2) reducerede fezolinetant Cpax til en geometrisk
LS-gennemsnitsratio pa 71,74 %, mens AUC faldt til en geometrisk LS-gennemsnitsratio pé 48,29 %.



Virkningsdata paviste ikke nogen relevant forskel mellem rygere og ikke-rygere. Dosisjustering
anbefales ikke til rygere.

Transportorer
In vitro-data
Fezolinetant er ikke et substrat af P-glycoprotein (P-gp). Hovedmetabolitten ES259564 er et substrat af

P-gp.

Virkning af fezolinetant pd andre laegemidler

Cytochrom P450 (CYP)-enzymer

In vitro-data

Fezolinetant og ES259564 er ikke hemmere af CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6 og CYP3A4. Fezolinetant og ES259564 er ikke inducere af CYP1A2, CYP2B6 og CYP3A4.

Transportorer

In vitro-data

Fezolinetant og ES259564 er ikke hemmere af P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OCT2, MATE1
og MATE2-K (ICso > 70 pumol/1). Fezolinetant hemmede OAT1 og OAT3 med ICso-veerdier pa
henholdsvis 18,9 umol/l (30 X Cuaxu) 0g 27,5 pmol/l (44 X Crmax,u). ES259564 haemmer ikke OAT1 og
OATS3 (ICso > 70 pmol/l).

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Veoza er kontraindiceret under graviditet (se pkt. 4.3). Hvis der opstér graviditet under behandling
med Veoza, skal behandlingen straks seponeres.

Der er ingen eller utilstraekkelige data fra anvendelse af fezolinetant til gravide kvinder. Dyrestudier
har pavist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Perimenopausale kvinder i den fertile alder skal
anvende sikker kontraception. Ikke-hormonelle kontraceptiva anbefales til denne population.

Amning
Veoza er ikke indiceret under amning.

Det er ukendt, om fezolinetant og dets metabolitter udskilles i human melk. De tilgaengelige
farmakokinetiske data fra dyrestudier viste, at fezolinetant og/eller dets metabolitter udskilles i
dyremelk (se pkt. 5.3). En risiko for det ammede barn kan ikke udelukkes. Det skal besluttes, om
amning eller behandling med Veoza skal ophere, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for
barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet

Der foreligger ingen data om virkningen af fezolinetant p4 human fertilitet. I fertilitetsstudiet med
hunrotter pavirkede fezolinetant ikke fertiliteten (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner

Fezolinetant pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene
maskiner.



4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigste bivirkninger ved fezolinetant 45 mg var diarré (3,2 %) og insomni (3,0 %).
Der blev ikke rapporteret nogen alvorlige bivirkninger med en incidens over 1 % pé tvers af den
samlede studiepopulation. For fezolinetant 45 mg blev der rapporteret fire alvorlige bivirkninger. Den

mest alvorlige bivirkning var en haendelse med endometrioidt adenokarcinom (0,1 %).

De hyppigste bivirkninger, som medferte seponering af fezolinetant 45 mg, var stigning i
alaninaminotransferase (ALAT) (0,3 %) og insomni (0,2 %).

Skematisk oversigt over bivirkninger

Sikkerheden af fezolinetant er blevet undersogt hos 2 203 kvinder med VMS associeret med
menopause, som fik fezolinetant én gang dagligt i kliniske fase 3-studier.

Bivirkninger observeret i kliniske studier og fra spontane rapporter er anfert nedenfor efter
hyppighedskategori for hver systemorganklasse. Hyppighedskategorierne er defineret som folger:
meget almindelig (> 1/10); almindelig (> 1/100 til < 1/10); ikke almindelig (> 1/1 000 til < 1/100);
sjelden (> 1/10 000 til < 1/1 000); meget sjelden (< 1/10 000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud
fra forhdndenverende data).

Tabel 1. Bivirkninger for fezolinetant 45 mg

1(\é[(e)dCD)RA-system0rganklasse Hyppighedskategori | Bivirkning
Psykiske forstyrrelser Almindelig Insomni
Mave-tarm-kanalen Almindelig Diarré, abdominalsmerter
Stigning i alaninaminotransferase
Almindelig (ALAT), stigning i
Lever og galdeveje aspartataminotransferase (ASAT)*
Lagemiddelinduceret leverskade
Ikke kendt (DILI)*

*se Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Forhajet ALAT/forhajet ASAT/DILI

I kliniske studier forekom stigninger i ALAT-niveauer > 3 x ULN hos 2,1 % af de kvinder, der fik
fezolinetant, sammenlignet med 0,8 % af de kvinder, der fik placebo. Stigninger i ASAT-niveauer
>3 x ULN forekom hos 1,0 % af de kvinder, der fik fezolinetant, sammenlignet med 0,4 % af de
kvinder, der fik placebo.

Efter markedsforing blev der rapporteret alvorlige tilfeelde med stigninger i ALAT og/eller ASAT

(> 10 x ULN) med samtidige stigninger i bilirubin og/eller alkalisk fosfatase (ALP). I nogle tilflde
var forhgjede leverfunktionstests forbundet med tegn og symptomer, der tydede pa leverskade, sdsom
treethed, pruritus, gulsot, merk urin, bleg affering, kvalme, opkastning, nedsat appetit og/eller
abdominalsmerter (se pkt. 4.4)

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.



4.9 Overdosering

Doser af fezolinetant pa op til 900 mg er testet i kliniske studier hos raske kvinder. Ved 900 mg blev
der observeret hovedpine, kvalme og pareestesi.

I tilfeelde af overdosering skal personen monitoreres taet, og understettende behandling skal overvejes
pa baggrund af tegn og symptomer.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre gynakologiske midler, andre gynakologiske midler,
ATC-kode: G02CXO06.

Virkningsmekanisme

Fezolinetant er en ikke-hormonel selektiv neurokinin 3 (NK3)-receptorantagonist. Den blokerer
neurokinin B (NKB)-binding pa kisspeptin/neurokinin B/dynorphin (KNDy)-neuronet, hvilket
postuleres at genskabe balancen i KNDy-neuronal aktivitet i det termoregulatoriske center i
hypothalamus.

Farmakodynamisk virkning

Hos postmenopausale kvinder blev der, med fezolinetantbehandling, observeret et forbigédende fald i
niveaet af luteiniserende hormon (LH). Der blev ikke observeret nogen klare tendenser eller klinisk
relevante @ndringer i malte kenshormoner (follikelstimulerende hormon (FSH), testosteron, gstrogen
og dehydroepiandosteronsulfat) hos postmenopausale kvinder.

Klinisk virkning og sikkerhed

Virkning: Pavirkning af VMS

Fezolinetants virkninger blev undersegt hos postmenopausale kvinder med moderate til svaeere VMS i
to 12 ugers, randomiserede, placebokontrollerede, dobbeltblindede fase 3-studier med identisk design,
efterfulgt af en 40 ugers forleenget behandlingsperiode (SKYLIGHT 1 —2693-CL-0301 og
SKYLIGHT 2 —2693-CL-0302). Kvinder, som havde et gennemsnit pa mindst 7 moderate til sveere
VMS pr. dag, blev inkluderet i studierne.

Studiepopulationen omfattede postmenopausale kvinder, der blev defineret som havende amenorré i
> 12 sammenhangende méaneder (70,1 %) eller amenorré i > 6 maneder med FSH > 40 IE/1 (4,1 %)
eller som havde fiet foretaget bilateral ovariektomi > 6 uger for screeningsbesoget (16,1 %).

Studiepopulationen omfattede postmenopausale kvinder med en eller flere af folgende: tidligere brug
af hormonerstatningsbehandling (HRT) (19,9 %), tidligere ovariektomi (21,6 %) eller tidligere
hysterektomi (32,1 %).

I studierne blev i alt 1 022 postmenopausale kvinder (81 % kaukasere, 17 % sorte, 1 % asiatiske,
24 % af spanskamerikansk/latinamerikansk etnicitet i alderen > 40 ar og < 65 ar med en gennemsnitlig
alder pa 54 ar) randomiseret og stratificeret efter rygerstatus (17 % rygere).



De 4 co-primare virkningsendepunkter for begge studier var endring 1 hyppighed og svarhedsgrad af
moderate til svaere VMS fra baseline til uge 4 og 12 som defineret i retningslinjer fra Det Amerikanske
Laegemiddelagentur (FDA) og Det Europaiske Laegemiddelagentur (EMA). Hvert studie
demonstrerede en statistisk signifikant og klinisk betydningsfuld (> 2 hedeture pr. 24 timer) reduktion i
hyppigheden af moderate til svaere VMS fra baseline til uge 4 og 12 for fezolinetant 45 mg
sammenlignet med placebo. Data fra studierne viste en statistisk signifikant reduktion i

sverhedsgraden af moderate til sveere VMS fra baseline til uge 4 og 12 for fezolinetant

45 mg sammenlignet med placebo.

Resultaterne af de co-primare endepunkter for @ndring fra baseline til uge 4 og 12 i gennemsnitlig
hyppighed af moderate til sveere VMS pr. 24 timer fra SKYLIGHT 1 og 2 og fra puljede studier er vist

1 tabel 2.

Tabel 2. Gennemsnitlig baseline og zendring fra baseline til uge 4 og 12 for gennemsnitlig
hyppighed af moderate til sveere VMS pr. 24 timer

Puljede studier
SKYLIGHT 1 SKYLIGHT 2 (SKYLIGHT 1 og 2)
Parameter Fezolinetant Placebo Fezolinetant Placebo Fezolinetant Placebo
45 mg 45 mg 45 mg
(n=174) (n=175) (n=167) (n=167) (n=341) (n=342)
Baseline

Gennemsnit (SD)

| 10,44 (3,92) | 10,51 (3,79)]

11,79 (8,26) | 11,59 (5,02)]

11,10 (6,45) | 11,04 (4.46)

ZEndring fra baseline til uge 4

LS-gennemsnit (SE) -5,39(0,30) -3,32 -6,26 (0,33) -3,72 -5,79 (0,23) -3,51
Gennemsnitlig % 50,63 % (0,29) 55,16 % (0,33) 52,84 % (0,22)
reduktion’ 30,46 % 33,60 % 31,96 %
Forskel vs. placebo -2,07 (0,42) -2,55(0,46) -2,28 (0,32)

(SE) - - -
P-veerdi <0,001/ <0,001/ <0,001

ZEndring fra baseline til uge 12

LS-gennemsnit (SE) -6,44 (0,31) -3,90 -7,50 (0,39) -4,97 -6,94 (0,25) -4,43
Gennemsnitlig % 61,35 % (0,31) 64,27 % (0,39) 62,80 % (0,25)
reduktion’ 34,97 % 4535 % 40,18 %
Forskel vs. placebo -2,55(0,43) -2,53 (0,55) -2,51 (0,35)

(SE) - -- -
P-veerdi <0,001/ <0,001/ < 0,001

Statistisk signifikant overlegent sammenlignet med placebo ved 0,05-niveauet med multiplicitetsjustering.

LS-gennemsnit: Mindste kvadraters gennemsnit estimeret ud fra en blandet model for analyse af gentagne
malinger af kovarians; SD: Standardafvigelse; SE: Standardfe;jl.

Gennemsnitlig % reduktion er en beskrivende statistik og ikke fra den blandede model.

Resultaterne af de co-primare endepunkter for &ndring fra baseline til uge 4 og 12 i gennemsnitlig
sveerhedsgrad af moderate til sveere VMS pr. 24 timer fra SKYLIGHT 1 og 2 og fra puljede studier er

vist 1 tabel 3.

Tabel 3. Gennemsnitlig baseline og zendring fra baseline til uge 4 og 12 for gennemsnitlig
sveerhedsgrad af moderate til svaeere VMS pr. 24 timer

(SE)

Puljede studier
SKYLIGHT 1 SKYLIGHT 2 (SKYLIGHT 1 0g 2)
Parameter Fezolinetant Placebo Fezolinetant Placebo Fezolinetant Placebo

45 mg 45 mg 45 mg

(n=174) (n=175) (n=167) (n=167) (n=341) (n=342)
Baseline
Gennemsnit (SD) | 240035 | 2,43(0,35) | 241034 | 241032 | 240(035 [ 2.42(034)
ZEndring fra baseline til uge 4
LS-gennemsnit (SE) -0,46 (0,04) -0,27 -0,61 (0,05) -0,32 -0,53 (0,03) | -0,30(0,03)
Forskel vs. placebo -0,19 (0,006) (0,04) -0,29 (0,006) (0,05) -0,24 (0,04) -




Puljede studier
SKYLIGHT 1 SKYLIGHT 2 (SKYLIGHT 1 og 2)
Parameter Fezolinetant Placebo Fezolinetant Placebo Fezolinetant Placebo
45 mg 45 mg 45 mg
(n=174) (n=175) (n=167) (n=167) (n=341) (n=342)

P-veerdi 0,002/ <0,001/ < 0,001 --
ZEndring fra baseline til uge 12
LS-gennemsnit (SE) -0,57 (0,05) -0,37 -0,77 (0,06) -0,48 -0,67 (0,04) -0,42 (0,04)
Forskel vs. placebo -0,20 (0,08) (0,05) -0,29 (0,08) (0,06) -0,24 (0,06) --
(SE) - -
P-veerdi 0,007/ < 0,001/ < 0,001 -

I Statistisk signifikant overlegent sammenlignet med placebo ved 0,05-niveauet med multiplicitetsjustering.

LS-gennemsnit: Mindste kvadraters gennemsnit estimeret ud fra en blandet model for analyse af gentagne
malinger af kovarians; SD: Standardafvigelse; SE: Standardfe;jl.

Sikkerhed: Endometriel sikkerhed

I langtidssikkerhedsdataene (SKYLIGHT 1, 2 og 4) blev endometriesikkerhed af fezolinetant 45 mg
vurderet med transvaginal ultralyd og endometriebiopsier (304 kvinder fik foretaget
endometriebiopsier ved baseline og efter baseline under de 52 ugers behandling).

Vurderingerne med endometriebiopsi identificerede ikke nogen eget risiko for endometriehyperplasi
eller -malignitet ifolge praespecificerede kriterier for endometriesikkerhed. Transvaginal ultralyd
afslorede ikke oget endometrietykkelse.

Padiatrisk population

Det Europ=iske Laegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlegge resultaterne af studier
med fezolinetant i alle undergrupper af den padiatriske population ved behandling af moderate til
svaere VMS associeret med menopause (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Hos raske kvinder steg fezolinetant Cimax 0g AUC proportionelt med doser mellem 20 og 60 mg én
gang dagligt.

Efter dosering én gang dagligt blev steady-state plasmakoncentrationer af fezolinetant generelt opnaet
senest pa dag 2 med minimal akkumulering af fezolinetant. Farmakokinetikken af fezolinetant a&endrer
sig ikke over tid.

Absorption

Fezolinetant Cinax opnds normalt 1 til 4 timer efter dosering. Der blev ikke observeret nogen klinisk
signifikante forskelle i fezolinetants farmakokinetik efter administration sammen med et maltid med
hejt kalorie- og fedtindhold. Veoza kan administreres med eller uden mad (se pkt. 4.2).

Fordeling

Det gennemsnitlige tilsyneladende fordelingsvolumen (V./F) af fezolinetant er 189 1.
Plasmaproteinbindingen af fezolinetant er lav (51 %). Fordelingen af fezolinetant i rede blodlegemer
er naesten den samme som i plasma.

Biotransformation

Fezolinetant metaboliseres primart af CYP1A2 til den oxiderede hovedmetabolit ES259564.
ES259564 er ca. 20 gange mindre potent mod human NK3-receptor. Metabolit/moderstof-forholdet
varierer fra 0,7 til 1,8.



Elimination

Den tilsyneladende clearance ved steady-state af fezolinetant er 10,8 I/t. Efter oral administration
elimineres fezolinetant hovedsageligt i urin (76,9 %) og i mindre grad i feeces (14,7 %). I urin blev
gennemsnitligt 1,1 % af den administrerede fezolinetant-dosis udskilt uendret, og 61,7 % af den
administrerede dosis blev udskilt som ES259564. Den effektive halveringstid (ti2) af fezolinetant er
9,6 timer hos kvinder med VMS.

Sarlige populationer

Virkninger af alder, race, legemsveegt og menopausestatus
Der er ingen klinisk relevante virkninger af alder (18 til 65 &r), race (sort, asiatisk, andet), legemsvaegt
(42 til 126 kg) eller menopausestatus (pra-, post-menopause) pa farmakokinetikken af fezolinetant.

Nedsat leverfunktion

Efter administration af en enkeltdosis pa 30 mg fezolinetant hos kvinder med Child-Pugh klasse A
(let) kronisk nedsat leverfunktion steg gennemsnitlig fezolinetant Cmax med 1,2 gange, og AUCys steg
med 1,6 gange, i forhold til kvinder med normal leverfunktion. Hos kvinder med Child-Pugh klasse B
(moderat) kronisk nedsat leverfunktion faldt gennemsnitlig fezolinetant Cinax med 15 %, og AUCins
steg med 2 gange. Cmax af ES259564 faldt bade i gruppen med let og i gruppen med moderat kronisk
nedsat leverfunktion, mens AUCiyr 0g AUCas steg en smule med mindre end 1,2 gange.

Fezolinetant er ikke undersagt til patienter med Child-Pugh klasse C (svert) kronisk nedsat
leverfunktion.

Nedsat nyrefunktion

Efter administration af en enkeltdosis pa 30 mg fezolinetant var der ingen klinisk relevant virkning pa
fezolinetant-eksponeringen (Cmax 0g AUC) hos kvinder med let (eGFR 60 til mindre end

90 ml/min/1,73 m?) til sveer (¢GFR mindre end 30 ml/min/1,73 m?) nedsat nyrefunktion. AUC af
ES259564 @ndrede sig ikke hos kvinder med let nedsat nyrefunktion, men steg med ca. 1,7 til

4,8 gange ved moderat (¢GFR 30 til mindre end 60 ml/min/1,73 m?) og sveer nedsat nyrefunktion.
Brug af Veoza anbefales ikke til kvinder med svar nedsat nyrefunktion eller med nyresygdom i
slutstadiet pa grund af mangel pa langtidssikkerhedsdata i denne population.

Fezolinetant er ikke blevet undersegt hos patienter med nyresygdom i slutstadiet (¢GFR mindre end
15 ml/min/1,73 m?).

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata
I non-kliniske studier blev der kun iagttaget virkninger ved doser, der anses for at overstige den
maksimale humane eksponering i tilstreekkelig grad. Disse virkninger vurderes derfor til at veere af

ringe klinisk relevans.

Toksicitet efter gentagne doser

Gentagen administration af fezolinetant til rotter og aber viste virkninger, som var i overensstemmelse
med den primere farmakologiske virkning (forstyrrelser af gstruscyklus, mangel pa ovarieaktivitet,
nedsat livmoder- og/eller ovarievaegt, livmoderatrofi). Disse virkninger blev observeret ved hoje
eksponeringsniveauer (> 10 gange den forventede kliniske eksponering ved den humane terapeutiske
dosis pa 45 mg). Derudover blev der hos rotter set sekundere virkninger pa leveren og
skjoldbruskkirtlen, som anses for at vere et adaptivt respons pa enzyminduktionen, og i fravaer af
funktionel nedsattelse og ledsagende nekrotiske @ndringer blev dette ikke anset for at vaere skadeligt.
Fundet af hyperplasi af follikulere skjoldbruskkirtelceller anses som sekundeert til
leverenzyminduktionen pa grund af den egede metabolisme af skjoldbruskkirtelhormon, hvilket
resulterer i positiv feedback til hypofysen til stimulering af produktionen af skjoldbruskkirtelhormon
og aget aktivitet af skjoldbruskkirtlen. Det antages generelt, at gnavere er mere sensitive over for
denne type levermedieret skjoldbruskkirteltoksicitet end mennesker, og disse fund forventes derfor
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ikke at vere klinisk relevante.

Hos aber blev der set trombocytopeni, som sommetider var associeret med bledningsepisoder og
regenerativ anaemi, efter gentagen administration ved heje dosisniveauer (> 60 gange human
eksponering ved den humane terapeutiske dosis).

Genotoksicitet

Fezolinetant og dets hovedmetabolit ES259564 viste ikke genotoksisk potentiale i in vitro bakteriel
revers mutationstest, in vitro kromosomafvigelsestest og in vivo mikronukleustest.

Karcinogenicitet

Der blev bemerket en stigning i forekomsten af adenomer i follikulare skjoldbruskkirtelceller i et
2-érigt karcinogenicitetsstudie hos rotter (186 gange human eksponering ved den humane terapeutiske
dosis). Stigningen anses for at vaere en rottespecifik virkning, der er sekundeer til induktionen af
hepatocytiske metabolismeenzymer, og udger ikke en klinisk karcinogen risiko.

Desuden blev der observeret en stigning i incidensen af thymomer, som var en anelse sterre end det
historiske kontrolinterval, hos begge arter. Disse resultater blev imidlertid kun bemerket ved
eksponeringsniveauer, som var signifikant sterre (> 50 gange) end den kliniske eksponering ved den
humane terapeutiske dosis, og de forventes derfor ikke at vere klinisk relevante for mennesker.

Reproduktions- og udviklingstoksicitet

Fezolinetant havde ingen virkning pa hunners fertilitet eller tidlig embryonal udvikling i rottestudiet
ved eksponeringsniveauer pa 143 gange den humane eksponering ved den humane terapeutiske dosis.

I studier af embryofetal udviklingstoksicitet blev der bemarket embryonal letalitet ved
eksponeringsniveauer pa 128 og 174 gange den humane terapeutiske dosis hos henholdsvis rotter og
kaniner. Kaniner viste ogsé @get sen resorption og reduceret fotal vaegt ved eksponeringsniveauer pé
28 gange den humane terapeutiske dosis. Fezolinetant viste ikke teratogent potentiale hos hverken
rotter eller kaniner. I de pra- og post-natale udviklingsstudier hos rotter blev der observeret gget dosis-
responsivt kuldtab/aborter ved eksponeringsniveauer pa 36 gange den forventede kliniske eksponering
ved den maksimalt anbefalede humane dosis, mens reduceret kensmodning hos han-ankom blev set
ved 204 gange eksponeringsniveauet ved den maksimalt anbefalede humane dosis.

Efter administration af radioaktivt market fezolinetant til diegivende rotter var den radioaktive
koncentration i melken hejere end den var i plasma pa alle tidspunkter, hvilket indikerede udskillelse

af fezolinetant og/eller dets metabolitter i modermaelken.

Miljerisikovurdering

Miljerisikovurderingsstudier har vist, at fezolinetant kan udgere en risiko for vandmiljeet (se pkt. 6.6).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer
Tabletkerne

Mannitol (E421)

Hydroxypropylcellulose (E463)

Lavsubstitueret hydroxypropylcellulose (E463a)
Mikrokrystallinsk cellulose (E460)
Magnesiumstearat (E470b)
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Filmovertrak

Hypromellose (E464)
Talcum (E553b)
Macrogol (E1521)
Titandioxid (E171)
Red jernoxid (E172)

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

4 ar

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

PA/aluminium/PVC/aluminium-enkeltdosisblistere 1 kartoner.
Pakningssterrelser: 10 x 1,28 x 1, 30 x 1 og 100 x 1 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering
Dette leegemiddel kan udgere en risiko for vandmiljeet (se pkt. 5.3).Ikke anvendt laegemiddel samt
affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/23/1771/001
EU/1/23/1771/002
EU/1/23/1771/003
EU/1/23/1771/004

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 07. december 2023
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10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BILAG II
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Holland

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR'er)
Kravene for fremsendelse af PSUR'er for dette legemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfelgende opdateringer
offentliggjort pd Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende den ferste PSUR for dette praparat inden for
6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakravede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af
modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
e pd anmodning fra Det Europaeiske Lagemiddelagentur
e nar risikostyringssystemet andres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en veesentlig @ndring 1 benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzl (legemiddelovervigning eller risikominimering) er naet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON TIL BLISTERE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Veoza 45 mg filmovertrukne tabletter
fezolinetant

2.  ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder 45 mg fezolinetant.

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Filmovertrukne tabletter (tabletter)

28 x 1 tabletter
30 x 1 tabletter
100 x 1 tabletter
10 x 1 tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Tabletterne ma ikke knaekkes, knuses eller tygges.
Lzes indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/23/1771/001 28 filmovertrukne tabletter
EU/1/23/1771/002 30 filmovertrukne tabletter
EU/1/23/1771/003 100 filmovertrukne tabletter
EU/1/23/1771/004 10 filmovertrukne tabletter

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Veoza 45 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN

19



MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Veoza 45 mg tabletter
fezolinetant

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Astellas

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Veoza 45 mg filmovertrukne tabletter
fezolinetant

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Veoza
Sadan skal du tage Veoza

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ANl o e

1.  Virkning og anvendelse

Veoza indeholder det aktive stof fezolinetant. Veoza er et ikke-hormonelt laegemiddel, der anvendes
hos kvinder i overgangsalderen til at reducere moderate til sveere vasomotoriske symptomer (VMS),
som er forbundet med overgangsalderen. VMS er ogsa kendt som hedeture eller nattesved.

Inden overgangsalderen er der balance mellem estrogener, et kvindeligt kenshormon, og et protein
fremstillet af hjernen, der kaldes neurokinin B (NKB), som styrer hjernens temperaturregulerende
center. Nér din krop gar gennem overgangsalderen, sker der en nedgang i estrogenniveauerne, og
denne balance forstyrres. Dette kan medfere VMS. Ved at blokere NKB-binding i dit
temperaturregulerende center reducerer Veoza antallet og intensiteten af hedeture og nattesved.

2.  Det skal du vide, for du begynder at tage Veoza

Tag ikke Veoza

- hvis du er allergisk over for fezolinetant eller et af de gvrige indholdsstoffer i Veoza (angivet i
punkt 6).

- sammen med laegemidler, som er kendte som moderate eller sterke CYP1A2-hammere (f.eks.
ethinylestradiolholdige praeventionsmidler, mexiletin, enoxacin, fluvoxamin). Disse lagemidler
kan reducere nedbrydelsen af Veoza i kroppen, hvilket resulterer i flere bivirkninger. Se ”Brug
af andre laegemidler sammen med Veoza” nedenfor.

- hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Inden du begynder at tage Veoza, skal du have taget en blodpreve for at kontrollere din leverfunktion.
Denne kontrol skal gentages manedligt i de forste tre méneder af behandlingen og efterfolgende med
jevne mellemrum, hvis din leege beder om det.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Veoza

- din leege kan sporge til hele din sygehistorie, herunder familiens historie.

- hvis du har aktiv leversygdom eller leverproblemer.

- hvis du har nyreproblemer. Din leege vil méske ikke ordinere dette laegemiddel til dig.

- hvis du har eller tidligere har haft brystkreeft eller anden @strogenrelateret kreeftsygdom. Under
behandlingen vil din l&ege muligvis ikke ordinere dette leegemiddel til dig.

- hvis du tager hormonerstatningsbehandling med estrogener (leegemidler, der anvendes til at
behandle symptomer pa gstrogenmangel). Din laeege vil méske ikke ordinere dette laegemiddel til
dig.

- hvis du tidligere har haft krampeanfald. Din leege vil méske ikke ordinere dette leegemiddel til dig.

Fortzel det straks til laegen, hvis du far nogen af folgende tegn og symptomer under
behandlingen med Veoza:
- hvis du bemaerker nogen tegn eller symptomer pa et leverproblem.

Listen over relaterede symptomer er angivet i punkt 4, Bivirkninger.

Born og unge
Boern og unge under 18 ar mé ikke fa dette laegemiddel, da dette leegemiddel kun er til kvinder i
overgangsalderen.

Brug af andre leegemidler sammen med Veoza
Fortael laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlagger at tage andre leegemidler, herunder laegemidler, som fas uden recept.

Visse lagemidler kan agge risikoen for bivirkninger af Veoza ved at gge mangden af Veoza i blodet.
Disse legemidler mé ikke tages, mens du tager Veoza, og omfatter:

- Fluvoxamin (et leegemiddel, der anvendes til behandling af depression og angst)

- Enoxacin (et lzgemiddel, der anvendes til behandling af infektioner)

- Mexiletin (et leegemiddel, der anvendes til behandling af muskelstivhed)

- Ethinylestradiolholdige praventionsmidler (leegemidler, der anvendes til at forhindre graviditet)

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer eller har mistanke om, at du er gravid, ma du ikke tage dette
leegemiddel. Dette l&gemiddel ma kun anvendes af kvinder i overgangsalderen. Hvis du bliver gravid,
mens du tager dette leegemiddel, skal du gjeblikkeligt stoppe med at tage det, og tale med leegen.
Kvinder i den fodedygtige alder skal anvende sikker ikke-hormonel pravention.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Veoza pavirker ikke evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

3.  Sadan skal du tage Veoza

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er én 45 mg-tablet, der tages gennem munden én gang dagligt.
Anvisninger til korrekt brug
- Tag dette legemiddel omtrent pa samme tidspunkt hver dag.

- Synk tabletten hel sammen med vaske. Tabletten ma ikke knaekkes, knuses eller tygges.
- Kan tages med eller uden mad.
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Hyvis du har taget for meget Veoza
Hvis du har taget flere tabletter, end du har faet at vide, du skulle tage, eller hvis en anden person ved
et uheld har indtaget dine tabletter, skal du straks kontakte leegen eller apotekspersonalet.

Symptomer pé overdosering kan omfatte hovedpine, kvalme eller en prikkende eller stikkende
fornemmelse (paraestesi).

Hvis du har glemt at tage Veoza

Hvis du glemmer at tage leegemidlet, skal du tage den glemte dosis, s& snart du husker det samme dag,
men der skal veere mindst 12 timer til den neeste planlagte dosis. Hvis der er mindre end 12 timer til
den neeste planlagte dosis, ma du ikke tage den glemte dosis. Vend tilbage til din almindelige plan den
naeste dag. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte individuelle dosis.

Hvis du har glemt flere doser, skal du fortalle det til din lege og folge de rad, du far.

Hyvis du holder op med at tage Veoza

Du ma ikke stoppe med at tage dette laegemiddel, medmindre din leege beder dig om det. Hvis du
beslutter dig for at stoppe med at tage dette laegemiddel, inden du har afsluttet det ordinerede
behandlingsforleb, skal du forst tale med legen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle bivirkninger (f.eks. leverskade) kan vere alvorlige.

Hvis du oplever nogen af folgende bivirkninger, skal du straks fortelle det til leegen:

- trethed, kloende hud, gulfarvning af hud og gjne, merk urin, lys affering, kvalme eller opkastning,
appetitloshed og/eller mavesmerter. Disse symptomer kan vare tegn pé en leverskade
(hyppigheden er ikke kendt, da den ikke kan estimeres ud fra forhAndenverende data).

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- diarré

- sevnlgshed (insomni)

- stigning i visse leverenzymer (ALAT eller ASAT), som pavises ved blodprever
- mavesmerter.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5.  Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa kartonen og blisterpakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méaned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
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Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Veoza indeholder

- Aktivt stof: fezolinetant. Hver filmovertrukket tablet indeholder 45 mg fezolinetant.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: mannitol (E421), hydroxypropylcellulose (E463), lavsubstitueret
hydroxypropylcellulose (E463a), mikrokrystallinsk cellulose (E460), magnesiumstearat
(E470D).
Filmovertrak: hypromellose (E464), talcum (E553b), macrogol (E1521), titandioxid (E171), red
jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser
Veoza 45 mg tabletter er runde, lyserede, filmovertrukne tabletter (tabletter) praeget med firmalogo og
"645" pa samme side.

Veoza er tilgengelig i PA/aluminium/PVC/aluminium-enkeltdosisblistere i kartoner.
Pakningssterrelser: 10 x 1,28 x 1,30 x 1 og 100 x 1 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holland

Fremstiller

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Astellas Pharma B.V. Branch Astellas Pharma d.o.o.
Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710 Tel: +370 37 408 681
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtenac ®apma EOOJ] Astellas Pharma B.V. Branch
Ten.: +3592 8625372 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710
Ceska republika Magyarorszag
Astellas Pharma s.r.o. Astellas Pharma Kft.
Tel: +420 221 401 500 Tel.: +36 1577 8200
Danmark Malta
Astellas Pharma a/s Astellas Pharmaceuticals AEBE
TIf.: + 45 43 430355 Tel: +30 210 8189900
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Deutschland
Astellas Pharma GmbH
Tel: + 49 (0)89 454401

Eesti
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: +372 6 056 014

EALGoa
Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: + 30210 8189900

Espaiia
Astellas Pharma S.A.
Tel: + 34 91 4952700

France
Astellas Pharma S.A.S.
Tél: + 33 (0)1 55917500

Hrvatska
Astellas d.o.o.
Tel: +385 1670 0102

Ireland
Astellas Pharma Co. Ltd.
Tel: + 353 (0)1 4671555

Island
Vistor hf
Simi: + 354 535 7000

Italia
Astellas Pharma S.p.A.
Tel: +39 (0)2 921381

Kvbmpog

EALGSO

Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: + 30210 8189900

Latvija
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: +371 67 619365

Denne indlegsseddel blev senest sendret

Nederland
Astellas Pharma B.V.
Tel: + 31 (0)71 5455745

Norge
Astellas Pharma
TIf: +47 66 76 46 00

Osterreich
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel: + 43 (0)1 8772668

Polska
Astellas Pharma Sp.z.0.0.
Tel.: +48 225451 111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: + 351 21 4401300

Romania
S.C. Astellas Pharma SRL
Tel: +40 (0)21 361 04 95

Slovenija
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: + 386 14011400

Slovenska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: + 421 2 4444 2157

Suomi/Finland
Astellas Pharma
Puh/Tel: + 358 (0)9 85606000

Sverige
Astellas Pharma AB
Tel: + 46 (0)40-650 15 00

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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