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Veoza (fezolinetant)
Prehlad o lieku Veoza a preco bol povoleny v EU

Co je liek Veoza a na ¢o sa pouziva?

Veoza je liek, ktory sa pouziva na lieCbu stredne zadvaznych az zavaznych vazomotorickych symptémov
(oznacovanych aj ako navaly tepla alebo no¢né potenie) slvisiacich s menopauzou.

Liek Veoza obsahuje liecivo fezolinetant.

Ako sa liek Veoza pouziva?

Liek Veoza je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa maju uzivat Gstami jedenkrat denne. Vydaj lieku je
viazany na lekarsky predpis.

Viac informacii o pouzivani lieku Veoza si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Veoza ucinkuje?

Pred menopauzou existuje rovnhovaha medzi horménom estrogénom a proteinom nazyvanym
neurokinin B, ktory reguluje centrum regulacie teploty v mozgu. Ked' telo prechadza menopauzou,
hladiny estrogénu klesaji a tato rovnovaha je narusend, ¢o moze viest k vazomotorickym
symptomom.

Liecivo lieku Veoza, fezolinetant, blokuje naviazanie neurokininu B na ciele v mozgu, ¢im sa znizuje
pocet a intenzita navalov tepla a no¢ného potenia.

Aké prinosy lieku Veoza boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo viac ako 1 000 zZien, sa preukazalo, Ze liek Veoza
je udinny pri znizovani poctu a zavaznosti navalov horucavy spojenych s menopauzou. Po Styroch
tyzdnioch lieCby sa pocet stredne zavaznych az zavaznych dennych navalov tepla znizil v priemere o

53 % u zien uZzivajlcich liek Veoza v davke 45 mg v porovnani so znizenim o 32 % u Zien, ktoré
dostavali placebo (zdanlivy liek). Po 12 tyzdiioch lieCby sa dosiahlo priemerné znizenie o 63 % u Zien
uzivajlcich liek Veoza 45 mg a 40 % u zien uzivajlcich placebo. Zavaznost navalov tepla sa tiez znizila
u Zien uzivajucich liek Veoza v porovnani so zenami uzivajucimi placebo.
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Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Veoza?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Veoza a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Veoza (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu z 10) si hnacka a tazkosti
so spankom.

Liek Veoza sa nesmie uzivat spolu so stredne silnymi alebo silnymi liekmi obsahujucimi inhibitor
CYP1A2, pretoze tieto lieky mbzu znizit rozkladanie lieku Veoza v tele a zvysit riziko vedlajsich
udinkov; nesmie sa pouzivat ani pocas tehotenstva, ani ak existuje podozrenie na tehotenstvo.

Preco bol liek Veoza povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Veoza je Ucinny pri znizovani frekvencie a zavaznosti navalov tepla suvisiacich
s menopauzou; liek je dobre znasany a ma prijatelny bezpecnostny profil.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Veoza su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Veoza?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Veoza boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Veoza sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Veoza sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Veoza

Dalsie informécie o lieku Veoza sa nachadzaju na webovej stranke agenttry
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veoza.
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