PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlésit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Veoza 45 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 45 mg fezolinetantu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta (tableta).

Okruhle, svetloCervené tablety (priemer priblizne 7 mm X hribka priblizne 3 mm) s vyrazenym logom
spolocnosti a ¢islom ,,645° na rovnakej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Veoza je indikovana na liecbu stredne zavaznych az zdvaznych vazomotorickych symptomov
(vasomotor symptoms, VMS) suvisiacich s menopauzou (pozri ast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie
Odporacana davka je 45 mg jedenkrat denne.

Prinos dlhodobej liecby sa ma pravidelne vyhodnocovat’, pretoze doba trvania VMS méze byt’
individualna.

Vynechana davka

V pripade, Ze sa davka Veozy vynechd alebo sa neuzije vo zvy¢ajnom ¢ase, vynechana davka sa ma
uzit’ ¢o najskor za predpokladu, Ze do nasledujucej planovanej davky zostava viac ako 12 hodin.
Nasledujuci den sa maja jednotlivcei vratit’ k pravidelnému rezimu.

Starsie osoby
Bezpecnost’ a Gi¢innost’ fezolinetantu nebola skimana u zien zac¢inajucich liecbu Veozou vo veku viac
ako 65 rokov. Pre tito populaciu nie je mozné poskytnut’ Ziadne odporic¢anie tykajuce sa davky.

Porucha funkcie pecene
Pre osoby s miernou chronickou poruchou funkcie pe¢ene (Child-Pughova trieda A) sa neodporaca
ziadna Uprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Pouzivanie Veozy sa neodporuca osobam so stredne zavaznou (Child-Pughova trieda B) alebo
zavaznou (Child-Pughova trieda C) chronickou poruchou funkcie pecene. Fezolinetant nebol skiimany

u 0s0b so zavaznou (Child-Pughova trieda C) chronickou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek



Pre osoby s miernou (eGFR 60 az < 90 ml/min/1,73 m?) alebo stredne zdvaznou (eGFR 30 az
< 60 ml/min/1,73 m?) poruchou funkcie obli¢iek sa neodportca ziadna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Pouzivanie Veozy sa neodpori¢a osobam so zdvaznou (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) poruchou funkcie
oblic¢iek. Fezolinetant nebol skiimany u 0sdb s ochorenim obli¢iek v terminalnom $tadiu
(eGFR < 15 ml/min/1,73 m?) a jeho pouZivanie v tejto populdcii sa neodporaca (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Pouzitie Veozy v pediatrickej populécii na indikaciu stredne zavaznych az zavaznych VMS

suvisiacich s menopauzou nie je relevantné.

Sposob podavania

Veoza sa ma podavat peroralne raz denne v priblizne rovnakom Case kazdy den s jedlom alebo bez
jedla a ma sa zapijat’ tekutinou. Tablety sa maja prehltniit’ veelku a nemaju sa delit, drvit’ ani zut’
vzhl'adom na nepritomnost’ klinickych tidajov pre tieto podmienky.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Stbezné pouzitie stredne silnych alebo silnych inhibitorov CYP1A2 (pozri Cast’ 4.5).
- Potvrdené tehotenstvo alebo podozrenie na tehotenstvo (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Lekarska prehliadka/konzultcia

Pred zacatim alebo opatovnym nasadenim Veozy sa ma starostlivo stanovit’ diagndza a musi sa
odobrat’ kompletna zdravotna anamnéza (vratane rodinnej anamnézy). Pocas lieCby sa musia
vykonavat pravidelné kontroly v sulade so Standardnou klinickou praxou.

Ochorenie pecene

UZivanie Veozy sa neodportca osobam so stredne zavaznou (Child-Pughova trieda B) alebo zédvaznou
(Child-Pughova trieda C) chronickou poruchou funkcie petene. Zeny s aktivnym ochorenim pedene
alebo so stredne zavaznou (Child-Pughova trieda B) alebo zavaznou (Child-Pughova trieda C)
chronickou poruchou funkcie pecene neboli zahrnuté do klinickych §tadii u¢innosti a bezpe¢nosti

s fezolinetantom (pozri Cast’ 4.2) a tieto informace nemozno spolahlivo extrapolovat’.
Farmakokinetika fezolinetantu bola skimana u Zien s miernou (Child-Pughova trieda A) alebo so
stredne zavaznou (Child-Pughova trieda B) chronickou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 5.2).

U Zien so znamym ochorenim pe¢ene alebo pri podozreni nan sa pocas lieCby odporuca monitorovanie
funkcie peCene.

ZvySené hladiny ALT a AST

Zvysené hladiny alaninaminotransferazy (ALT) v sére na urovni minimalne 3-nasobku horného limitu
normalu (upper limit of normal, ULN) sa vyskytli u 2,1 % Zzien uzivajtcich fezolinetant v porovnani

s 0,8 % zien uzivajucich placebo. ZvysSené hladiny aspartataminotransferazy (AST) v sére na Grovni
minimalne 3-nasobku ULN sa vyskytli u 1,0 % Zien uzivajucich fezolinetant v porovnani s 0,4 % Zien
uzivajucich placebo (pozri Cast’ 4.8). Pri uzivani fezolinetantu neboli zvySenia hladin ALT a/alebo
AST sprevadzané zvySenim hladiny bilirubinu (viac ako 2-nasobok ULN, t. j. nevyskytli sa ziadne
pripady Hyovho zakona). Zeny so zvy$enymi hladinami ALT alebo AST boli vo vieobecnosti
asymptomatické. Hladiny transamindzy sa vratili na trovne pred zaciatkom liecby (alebo sa k nim
priblizili) bez nasledkov pri pokracovani uzivania davky a pri preruseni uzivania davky alebo ukonceni
uzivania. Akatne abnormality pe¢eniovych testov mozu vyzadovat’ ukonéenie uzivania Veozy, kym sa
pecenové testy nevratia do normalu.



Znama alebo predchddzajuca rakovina prsnika alebo malignity zavislé od estrogénu

Zeny podstupujice onkologicku lieébu (napr. chemoterapia, radioterapia, protihormonalna lie¢ba)
rakoviny prsnika alebo inych malignit zavislych od estrogénu neboli zaradené do klinickych stadii.
Preto sa pouzitie Veozy v tejto populéacii neodporuca, ked’ze bezpecnost’ a ti€innost’ nie st zname.

Zeny s predchadzajucou rakovinou prsnika alebo inymi malignitami zavislymi od estrogénu, ktoré uz
nie su na ziadnej onkologickej liecbe, neboli zaradené do klinickych §tadii. Rozhodnutie liecit’ tieto
zeny Veozou sa ma prijat’ na zaklade vyhodnotenia pomeru prinosu a rizika pre konkrétnu osobu.

Subezné pouzivanie hormonalnej substitu¢nej lieCby s estrogénmi (okrem lokalnych vaginalnych

pripravkov)

Stbezné uzivanie fezolinetantu a hormonalnej substitu¢nej lieCby s estrogénmi nebolo skimané, preto
sa subezné uzivanie neodporuca.

Zachvaty alebo iné konvulzivne poruchy

Fezolinetant nebol skimany u Zien s anamnézou zachvatov alebo inych konvulzivnych poruch.

V klinickych stadiach sa nevyskytli ziadne pripady zachvatov alebo konvulzivnych porach.
Rozhodnutie liecit’ tieto Zeny Veozou sa ma prijat’ na zédklade vyhodnotenia pomeru prinosu a rizika
pre konkrétnu osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Uginok inych liekov na fezolinetant

Inhibitory CYP1A2

Fezolinetant sa primarne metabolizuje CYP1A2 a v mens$ej miere cytochromami CYP2C9

a CYP2C19. Subezné uzivanie fezolinetantu s liekmi, ktoré st stredne silnymi alebo silnymi
inhibitormi CYP1A2 (napr. etinylestradiol nachadzajici sa v kontraceptivach, mexiletin, enoxacin,
fluvoxamin) zvysSuje Crnax @ AUC fezolinetantu v plazme.

Stbezné uzivanie stredne silnych alebo silnych inhibitorov CYP1A2 s Veozou je kontraindikované
(pozri Cast’ 4.3).

Vysledkom stibezného podavania s fluvoxaminom, silnym inhibitorom CYP1A2, bolo celkové 1,8-
nasobné zvysenie hodnoty Cpax fezolinetantu a 9,4-nasobné zvysenie hodnoty AUC, nebola
pozorovana Ziadna zmena tmax. Vzhl'adom na znaény u¢inok silného inhibitora CYP1A2 a podporné
modelovanie sa oakava, ze zvySenie koncentracii fezolinetantu bude klinicky vyznamné aj po
subeznom pouziti so stredne silnymi inhibitormi CYP1A2 (pozri Cast’ 4.3). Nepredpokladalo sa vSak,
ze by zvysenie expozicie fezolinetantu bolo klinicky vyznamné po stibeznom pouziti so slabymi
inhibitormi CYP1A2.

Induktory CYP1A42

Udaje in vivo

Faj¢enie (stredne silny induktor CYP1A2) zniZilo pomer Cmax fezolinetantu ku geometrickému
priemeru najmensich Stvorcov na 71,74 %, zatial’ co pomer AUC ku geometrickému priemeru
najmengich $tvorcov sa zniZil na hodnotu 48,29 %. Udaje o Gi¢innosti medzi faj¢iarmi a nefajéiarmi
neukdzali vyznamné rozdiely. Pre faj¢iarov sa neodporuca ziadna tprava davky.

Transportéry

’.

Udaje in vitro
Fezolinetant nie je substratom P-glykoproteinu (P-gp). Hlavny metabolit ES259564 je substratom P-

gp.

Uginky fezolinetantu na iné lieky




Enzymy cytochromu P450 (CYP)

Udaje in vitro

Fezolinetant a ES259564 nie st inhibitormi CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6 a CYP3A4. Fezolinetant a ES259564 nie su induktormi CYP1A2, CYP2B6 a CYP3A4.

Transportéry

Udaje in vitro

Fezolinetant a ES259564 nie st inhibitormi P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OCT2, MATE1
a MATE2-K (ICso > 70 umol/l). Fezolinetant inhiboval OAT1 a OAT3 s hodnotami ICsy na trovni
18,9 pmol/l (30 x Cpax,u) @ 27,5 pmol/l (44 X Cpax,u) v tomto poradi. ES259564 neinhibuje OAT1

a OAT3 (ICso > 70 pmol/l).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Veoza je kontraindikovana poc¢as gravidity (pozri Cast’ 4.3). V pripade otehotnenia pocas uzivania
Veozy sa mé liecba okamzite ukoncit’.

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti fezolinetantu u gravidnych zien.
Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Pogas lie¢by Veozou musia Zeny
vo fertilnom veku v perimenopauze pouzivat’ ucinnt antikoncepciu. Pre tito populaciu sa odporuca
pouzivanie nehormonalnych kontraceptiv.

Dojcenie
Veoza nie je indikovana pocas laktacie.

Nie je zname, ¢i sa fezolinetant a jeho metabolity vylucuju do l'udského mlieka. Dostupné
farmakokinetické udaje u zvierat preukazali vyluovanie fezolinetantu a/alebo jeho metabolitov do
mlieka zvierat (pozri ¢ast’ 5.3). Riziko u doj¢enych deti sa neda vylucit. Rozhodnutie, ¢i ukoncit
dojcenie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ liecbu Veozou sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta
a prinosu lie¢by pre Zenu.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne Gdaje o vplyve fezolinetantu na fertilitu l'udi. V stadiach fertility u samic
potkanov nemal fezolinetant vplyv na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Fezolinetant nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSimi neziaduci reakciami fezolinetantu 45 mg boli hnacka (3,2 %) a insomnia (3,0 %).

V celkovej skimanej populacii neboli hlasené ziadne zavazné neziaduce reakcie s vyskytom viac ako
1 %. V stvislosti s fezolinetantom 45 mg boli hlasené $tyri zavazné neZiaduce reakcie. NajzavaznejSou
neziaducou reakciou bol vyskyt endometridlneho adenokarcinému (0,1 %).

NajcastejSimi neziaducimi reakciami, ktoré viedli k ukonceniu uzivania fezolinetantu 45 mg, boli
zvysena hladina alaninaminotransferazy (ALT) (0,3 %) a insomnia (0,2 %).



Zoznam neziaducich reakcii zoradenych v tabulke

Bezpecnost’ fezolinetantu bola skiimana v klinickych stadiach fazy 3 u 2 203 Zien s VMS suavisiacimi
s menopauzou, ktoré uzivali fezolinetant raz denne.

Neziaduce reakcie pozorované pocas klinickych $tadii su uvedené nizsie podl'a kategorie frekvencie
v kazdej triede organovych systémov. Kategorie frekvencie s definované nasledovne: vel'mi Casté
(= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej €asté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az

< 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).

Tabul’ka 1. Neziaduce reakcie na fezolinetant 45 m

Trieda organovych systémov | Kategoria v, .
8 y y 8 Neziaduca reakcia

MedDRA frekvencie

Psychické poruchy Casté Insomnia

Poruchy gastrointestinalneho Casté Hnacka, bolest brucha

traktu

Laboratérne a funkéné Casté Zvysena alaninaminotransferaza (ALT),
vySetrenia zvySend aspartataminotransferaza (AST)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych stadiach so zdravymi zenami boli testované davky fezolinetantu az do 900 mg. Pri davke
900 mg boli pozorované bolest” hlavy, nevol'nost’ a parestézia.

V pripade predavkovania sa ma dané osoba pozorne monitorovat’ a na zaklade prejavov a symptomov
sa ma zvazit podporna liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Iné gynekologika, iné gynekologika, ATC kod: G02CXO06.

Mechanizmus uéinku

Fezolinetant je nehormonalny selektivny antagonista receptora pre neurokinin 3 (NK3). Blokuje vizbu
neurokininu B (NKB) na neuroén kisspeptin/neurokinin B/dynorfin (KNDy), o ktorom sa predpoklada,
ze obnovuje rovnovahu neurénovej aktivity KNDy v termoregulaénom centre hypotalamu.

Farmakodynamické uéinky

U zien po menopauze lieCenych fezolinetantom bolo pozorované prechodné zniZenie hladin
luteiniza¢ného hormoénu (LH). Neboli pozorované ziadne zrete'né trendy alebo klinicky relevantné
zmeny meranych pohlavnych horménov (folikulostimula¢ny hormoén (FSH), testosteron, estrogén
a dehydroepiandrosteron-sulfat) u zien po menopauze.

Klinick4 u¢innost’ a bezpe¢nost’

Ucinnost: Ucinky na VMS
Uc¢inky fezolinetantu boli skimané u Zien po menopauze so stredne zdvaznymi az zavaznymi VMS
v dvoch 12-tyzdiiovych, randomizovanych, placebom kontrolovanych, dvojito zaslepenych stadiach




fazy 3 rovnakého dizajnu, po ktorych nasledovalo 40-tyzdiiové obdobie prediZenia lie¢by
(SKYLIGHT 1 —2693-CL-0301 a SKYLIGHT 2 — 2693-CL-0302). Do studii boli zaradené Zeny,
ktoré mali v priemere minimalne 7 stredne zavaznych az zavaznych VMS denne.

Skumana populacia zahfnala Zeny po menopauze s amenoreou > 12 po sebe nasledujucich mesiacov
(70,1 %) alebo s amenoreou > 6 mesiacov s FSH > 40 [U/1 (4,1 %) alebo s bilateralnou ooforektomiou
> 6 tyzdinov pred skriningovou navstevou (16,1 %).

Sucastou skiimanej populacie boli Zeny po menopauze spliiajiice jednu alebo viacero z nasledujicich
podmienok: predchadzajiice pouzivanie hormonalnej substitu¢nej liecby (hormone replacement
therapy, HRT) (19,9 %), predchadzajica ooforektomia (21,6 %) alebo predchadzajica hysterektomia
(32,1 %).

V §tidiach bolo celkovo 1 022 Zien po menopauze (81 % belosky, 17 % cernosky, 1 % azijky,
24 9% hispanska/latinska etnicka prislusnost, a vo veku > 40 rokov a < 65 rokov s priemernym vekom
54 rokov) randomizovanych a stratifikovanych podla fajcenia (17 % fajciarok).

4 koprimarne ciel'ové ukazovatele ti¢innosti pre obe stidie boli zmena frekvencie a zavaznosti stredne
zévaznych az zavaznych VMS v porovnani so vstupnou hodnotou do 4. a 12. tyzdna na zéklade
definicii uvedenych v usmerneniach Uradu pre potraviny a lieky (Food and Drug Administration,
FDA) a Europskej agentury pre lieky (European Medicines Agency, EMA). Kazda §tiidia preukazala
Statisticky aj klinicky vyznamné znizenie (= 2 navaly tepla za 24 hodin) frekvencie stredne zdvaznych
az zavaznych VMS v porovnani so vstupnou hodnotou do 4. a 12. tyzdna pre fezolinetant 45 mg

v porovnani s placebom. Udaje zo §tadii ukézali Statisticky vyznamné zniZenie zavaznosti stredne
zévaznych az zavaznych VMS v porovnani so vstupnou hodnotou do tyzdnov 4 a 12 pre fezolinetant
45 mg v porovnani s placebom.

Vysledky koprimarneho cielového ukazovatel’a pre zmenu priemernej frekvencie stredne zavaznych
az zavaznych VMS za 24 hodin v porovnani so vstupnou hodnotou do 4. a 12. tyzdna zo Stadii
SKYLIGHT 1 a 2 a zo zlucenych studii su uvedené v Tabul’ke 2.

Tabulka 2. Priemerna vstupna hodnota a zmena v porovnani so vstupnou hodnotou do 4. a 12.
tyZdiia pre priemernu frekvenciu stredne zavaznych aZ zavaZnych VMS za 24 hodin

ZIicené studie
SKYLIGHT 1 SKYLIGHT 2 (SKYLIGHT 1 a 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)
Vstupna hodnota
Priemer (50) | 10443,92) | 10,51(3,79) | 11,79(8.26) | 11,59(5,02) | 11,10(645) | 11,04 (4.46)

Zmena v porovnani so vstupnou hodnotou do 4. tyZdiia

Priemer najmensich -5,39 (0,30) -3,32(0,29) -6,26 (0,33) -3,72(0,33) -5,79 (0,23) -3,51 (0,22)
Stvorcov (SE)
Priemerné percentualne 50,63 % 30,46 % 55,16 % 33,60 % 52,84 % 31,96 %
zniZenie’
Rozdiel v porovnani
s placebom (SE) -2,07 (0,42) - -2,55 (0,46) - -2,28(0,32) --
Hodnota p

<0,001/ - < 0,001/ - <0,001 -

Zmena v porovnani so vstupnou hodnotou do 12. tyzdia

Priemer najmensich -6,44 (0,31) -3,90 (0,31) -7,50 (0,39) -4,97 (0,39) -6,94 (0,25) -4,43 (0,25)
Stvorcov (SE)
Priemerné percentualne 61,35 % 34,97 % 64,27 % 45,35 % 62,80 % 40,18 %
znizenie’
Rozdiel v porovnani -2,55(0,43) - -2,53 (0,55) - -2,51 (0,35) -
s placebom (SE)
Hodnota p <0,001/ - < 0,001/ - <0,001 --

I Statisticky vyznamné zlepSenie v porovnani s placebom na hladine 0,05 s ipravou multiplicity.

Priemer najmensich Stvorcov: Priemer najmensich §tvorcov odhadovany zo zmieSaného modelu pre analyzu kovariancie
pre opakované merania, SO: §tandardna odchylka, SE: §tandardna chyba.

Priemerné percentualne znizenie je deskriptivna $tatistika, nevychadza zo zmiesaného modelu.




Vysledky spolo¢ného primarneho cielového ukazovatela pre zmenu v porovnani so vstupnou
hodnotou do 4. a 12. tyzdia zavaznosti stredne zavaznych az zavaznych VMS za 24 hodin zo $tudii
SKYLIGHT 1 a 2 a zo zlucenych studii su uvedené v Tabul’ke 3.

Tabul’ka 3. Priemerna vstupna hodnota a zmena v porovnani so vstupnou hodnotou do 4. a 12.
tyZdia pre priemernu zavazZnost’ stredne zavaznych aZ zdvaznych VMS za 24 hodin

Zlucené Studie
SKYLIGHT 1 SKYLIGHT 2 (SKYLIGHT 1 2 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)
Vstupna hodnota
Priemer (S0) | 2400035 | 243035 | 241034 | 241032 | 2400035 [ 242(034)
Zmena v porovnani so vstupnou hodnotou do 4. tyZdia
Priemer najmensich -0,46 (0,04) -0,27 (0,04) -0,61 (0,05) -0,32 (0,05) -0,53 (0,03) -0,30 (0,03)
stvorcov (SE)
Rozdiel v porovnani -0,19 (0,06) -- -0,29 (0,06) -- -0,24 (0,04) --
s placebom (SE)
Hodnota p 0,002/ - <0,001/ -- <0,001 --
Zmena v porovnani so vstupnou hodnotou do 12. tyzdia
Priemer najmensich -0,57 (0,05) -0,37 (0,05) -0,77 (0,06) -0,48 (0,06) -0,67 (0,04) -0,42 (0,04)
stvorcov (SE)
Rozdiel v porovnani -0,20 (0,08) -- -0,29 (0,08) -- -0,24 (0,06) -
s placebom (SE)
Hodnota p 0,007/ - < 0,001/ -- <0,001 --

I Statisticky vyznamné zlepSenie v porovnani s placebom na hladine 0,05 s upravou multiplicity.

Priemer najmensich §tvorcov: Priemer najmensich Stvorcov odhadovany zo zmieSaného modelu pre analyzu kovariancie

pre opakované merania, SO: §tandardné odchylka, SE: §tandardna chyba.

Bezpecnost: endometrialna bezpecnost

V tdajoch o dlhodobej bezpecnosti (SKYLIGHT 1, 2 a 4) bola hodnotend endometrialna bezpecnost’

fezolinetantu 45 mg transvaginalnym ultrazvukom a biopsiami endometria (304 zien podstupilo
biopsie endometria na zaciatku liecby a pocas 52 tyzdiov liecby).

Vyhodnotenie biopsie endometria neidentifikovalo zvySené riziko hyperplazie alebo malignity
endometria podl'a vopred stanovenych kritérii pre endometrialnu bezpe¢nost’. Transvaginalny

ultrazvuk neodhalil zhrubnutie endometria.

Pediatrickd populacia

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s fezolinetantom
vo vsetkych podskupinach pediatrickej populécie v liecbe stredne zavaznych az zdvaznych VMS
suvisiacich s menopauzou (informécie o pouziti v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U zdravych Zien sa hodnoty Cmax @ AUC fezolinetantu zvySovali proporcionalne s davkami od 20 do
60 mg raz denne.

Po davkovani raz denne boli plazmatické koncentrécie fezolinetantu v rovnovaznom stave vo
vSeobecnosti dosiahnuté do dia 2 s minimalnou akumulaciou fezolinetantu. Farmakokinetika
fezolinetantu sa v priebehu ¢asu nemenila.




Absorpcia

Hodnota Cpax fezolinetantu sa viacS§inou dosiahne za 1 az 4 hodiny od podania davky. Neboli
pozorované ziadne klinicky vyznamné rozdiely vo farmakokinetike fezolinetantu po podani jedla
s vysokym obsahom kalorii alebo tukov. Veoza sa mdze podévat’ s jedlom alebo bez jedla (pozri
Cast’ 4.2).

Distribucia

Priemerny zdanlivy objem distribucie (V,/F) fezolinetantu je 189 1. Véazba fezolinetantu na
plazmatické bielkoviny je nizka (51 %). Distribucia fezolinetantu do erytrocytov je takmer rovnaka
ako do plazmy.

Biotransformacia

Fezolinetant sa primarne metabolizuje cytochromom CYP1A2 za vzniku oxidovaného hlavného
metabolitu ES259564. ES259564 ma priblizne 20-krat niz$iu aktivitu oproti 'udskému receptoru NK3.
Pomer matabolitu a pévodnej latky sa pohybuje od 0,7 do 1,8.

Eliminacia

Zdanlivy klirens fezolinetantu v rovnovaznom stave je 10,8 I/h. Po peroralnom podani sa fezolinetant
eliminuje hlavne mo¢om (76,9 %) a v mensej miere stolicou (14,7 %). V mo¢i bolo priemerne 1,1 %
podanej davky fezolinetantu vyluc¢ené bez zmeny a 61,7 % podanej ddvky bolo vylucenych ako
ES259564. Efektivny polcas (ti2) fezolinetantu je 9,6 hodiny u Zien s VMS.

Osobitné skupiny pacientok

Vplyv veku, rasy, telesnej hmotnosti a stavu menopauzy

Neexistuju ziadne klinicky relevantné u¢inky veku (18 az 65 rokov), rasy (Cernoska, azijka, ina),
telesnej hmotnosti (42 az 126 kg) ani stavu menopauzy (pred menopauzou, po menopauze) na
farmakokinetiku fezolinetantu.

Porucha funkcie pecene

Po podani jednorazovej 30 mg davky fezolinetantu Zenam s miernou chronickou poruchou funkcie
pecene (Child-Pughova trieda A) sa priemerna hodnota Cuax fezolinetantu zvysila 1,2-nasobne

a hodnota AUCixs sa zvysSila 1,6-nasobne v porovnani so Zenami s normalnou funkciou pecene. U zien
so stredne zavaznou chronickou poruchou funkcie pecene (Child-Pughova trieda B) sa priemerna
hodnota Cpax fezolinetantu znizila o 15 % a hodnota AUCiys sa zvysila 2-nasobne. Hodnota Crax
ES259564 sa znizila v skupinach s mierne aj stredne zavaznou chronickou poruchou funkcie pecene,
zatial’ ¢o hodnoty AUCinr a AUCq sa mierne zvysili o menej ako 1,2-nasobok.

Fezolinetant nebol skimany u 0s6b so zavaznou chronickou poruchou funkcie pec¢ene (Child-Pughova
trieda C).

Porucha funkcie obliciek

Po podani jednorazovej davky 30 mg fezolinetantu sa nepozoroval ziadny klinicky relevantny uc¢inok
na expoziciu fezolinetantu (Cmax @ AUC) u Zien s miernou (eGFR 60 az < 90 ml/min/1,73 m?) az
zavaznou (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) poruchou funkcie obli¢iek. Hodnota AUC ES259564 sa
nezmenila u Zien s miernou poruchou funkcie obliciek, ale zvySila sa priblizne 1,7- az 4,8-krat u zien
so stredne zavaznou (eGFR 30 az < 60 ml/min/1,73 m?) a zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek. Veoza
sa neodporuca pouzivat’ u Zien so zdvaznou poruchou funkcie obliciek alebo u Zien v terminalnom
Stadiu renalneho ochorenia z dévodu nedostatocného mnozstva udajov o dlhodobej bezpecnosti v tejto
populdcii.

Fezolinetant nebol skimany u 0s6b v terminalnom §tadiu renalneho ochorenia (eGFR
<15 ml/min/1,73 m?).



5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti
Uginky v predklinickych $tidiach sa pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za dostato&ne
vyssie, ako je maximalna expozicia u l'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické

pouzitie.

Toxicita opakovanej davky

Opakované podanie fezolinetantu potkanom a opiciam preukdzalo ucinky, ktoré su konzistentné

s primarnym farmakologickym uc¢inkom (poruchy estralneho cyklu, nedostato¢na ovarialna aktivita,
zniZzena hmotnost’ maternice a/alebo vaje¢nikov, vaginalna atrofia). Tieto ucinky boli pozorované pri
vysokych urovniach expozicie (> 10-nasobok ocakavanej klinickej expozicie l'udskej terapeuticke;j
davky vo vyske 45 mg). U potkanov boli navyse pozorované sekundarne ucinky na pecen a Stitnu
zlazu. Tieto sa povazuju za adaptivnu odpoved’ na indukciu enzymu a pri absencii funkcnej poruchy
a suvisiacich nekrotickych zmien sa nepovazovali za neziaduce. Nalez hyperpléazie folikuldrnych
buniek $titnej zl'azy sa povazuje za sekundarny k indukcii peceniovych enzymov z dovodu zvyseného
metabolizmu hormonov §titnej zl'azy, vysledkom ktorého je pozitivna spétna vizba hypofyzy na
stimulaciu horménu stimulujuceho $titnu zl'azu a zvySena aktivita Stitnej zI'azy. VSeobecne sa uznava,
ze hlodavce su citlivejsie na tento typ pecenou sprostredkovanej toxicity stitnej zl'azy ako l'udia, preto
sa neocCakava, Ze tieto zistenia budu klinicky relevantné.

U opic bola pozorovana trombocytopénia, niekedy sprevadzana epizédami krvacania a regenerativnej
anémie, po opakovanom podani vysokych davok (> 60-nasobok expozicie u 'udi pri l'udskej
terapeutickej davke).

Genotoxicita

Fezolinetant a jeho hlavny metabolit ES259564 nevykdézali Ziadny genotoxicky potencial v in vitro
teste bakterialnej reverznej mutécie, in vitro teste chromozomalnych aberacii a in vivo
mikronukleovom teste.

Karcinogenita

V 2-ro¢nej §tadii karcinogenity u potkanov bolo zaznamenané zvysenie vyskytu adenomu
folikularnych buniek stitnej zl'azy (186-ndsobok expozicie u I'udi pri 'udskej terapeutickej davke).
Toto zvySenie sa povazuje za efekt Specificky pre potkany a je sekundarny k indukcii metabolickych
enzymov hepatocytov a nepredstavuje klinické karcinogénne riziko.

Navyse, u oboch druhov bol pozorovany zvyseny vyskyt tymomov, ktory mierne prekrocil historicky
kontrolny rozsah. Tieto zistenia vSak boli zaznamenané iba na urovniach expozicie podstatne
prekracujicej (> 50-nasobok) klinickt expoziciu l'udskej terapeutickej davky, a preto sa neo¢akava, ze
by boli relevantné pre l'udi.

Reprodukéna a vyvojova toxicita

V §tidii s potkanmi nemal fezolinetant Ziadny G¢inok na plodnost’ samic alebo skort fazu vyvoja
embrya pri expozicii na trovni 143-nasobku expozicie u I'udi pri l'udskej terapeutickej davke.
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V §tudiach toxicity embryofetalneho vyvoja bola zaznamenana embryonalna letalita pri expozicii na
urovni 128-nasobku (v pripade potkanov) a 174-nasobku (v pripade kralikov) 'udskej terapeutickej
davky. U kralikov sa tiez vyskytla zvySena neskora resorpcia a znizena plodova hmotnost’ pri expozicii
na urovni 28-nasobku l'udskej terapeutickej davky. Fezolinetant nevykazoval ziadny teratogénny
potencial pri potkanoch ani pri kralikoch. V $tadii prenatalneho a postnatalneho vyvoja u potkanov
bola pozorovana zvysena celkova strata vrhu/potratov zavisla od davky pri expozicii na trovni 36-
nasobku ocCakavanej klinickej expozicie pri maximalnej odporucanej davke u l'udi, zatial’ o znizené
pohlavné dozrievanie u potomstva samcov sa pozorovalo pri expozicii na rovni 204-nasobku
maximalnej odporacanej davky u ludi.

Po podani radioaktivne oznaceného fezolinetantu laktujiicim samiciam potkanov bola koncentracia
radioaktivity v mlieku vyssia ako koncentracia v plazme vo vSetkych ¢asovych bodoch, ¢o naznacuje

vylucovanie fezolinetantu a/alebo jeho metabolitov do mlieka.

Hodnotenie environmentalneho rizika

Stadie na hodnotenie environmentélneho rizika ukazali, Ze fezolinetant moze predstavovat riziko pre
vodné prostredie (pozri Cast’ 6.6).
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

Manitol (E421)

Hydroxypropylceluloza (E463)

Ciasto¢ne substituovana hydroxypropylceluloza (E463a)
Mikrokrystalicka celuloza (E460)

Stearat hore¢naty (E470b)

Filmovy obal

Hypromeloza (E464)
Mastenec (E553b)
Makrogol (E1521)

Oxid titani¢ity (E171)
Cerveny oxid zeleza (E172)
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

PA/hlinikové/PVC/hlinikové blistre s jednotlivymi davkami v Skatulkach.
Velkosti balenia: 10 x 1,28 x 1,30 x 1 a 100 x 1 filmom obalena tableta.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Tento lick moZze predstavovat’ riziko pre vodné prostredie (pozri Cast’ 5.3).
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa m4 zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/23/1771/001

EU/1/23/1771/002

EU/1/23/1771/003

EU/1/23/1771/004

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 07. decembra 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vsetkych d’alSich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

. na ziadost’ Eur6pskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad lieckmi alebo minimalizacie
rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA NA BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Veoza 45 mg filmom obalené tablety
fezolinetant

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 45 mg fezolinetantu

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalené tablety (tablety)

28 x 1 tableta
30 x 1 tableta
100 x 1 tableta
10 x 1 tableta

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Tablety nedel’te, nedrvte ani nezujte.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holandsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/23/1771/001 28 filmom obalenych tabliet
EU/1/23/1771/002 30 filmom obalenych tabliet
EU/1/23/1771/003 100 filmom obalenych tablict
EU/1/23/1771/004 10 filmom obalenych tabliet

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Veoza 45 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Veoza 45 mg tablety
fezolinetant

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Astellas

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Veoza 45 mg filmom obalené tablety
fezolinetant

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, zZe nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Veoza a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Veozu
Ako uzivat Veozu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Veozu

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN S e

1.  Coje Veoza a na ¢o sa pouZiva

Veoza obsahuje lieCivo fezolinetant. Veoza je nehormonalny liek pouzivany u zien v menopauze na
zmiernenie stredne zdvaznych az zavaznych vazomotorickych symptomov (vasomotor symptoms,
VMS), ktoré sa spajaju s menopauzou. VMS st tieZ zname ako navaly tepla alebo nocné potenie.

Pred menopauzou existuje rovnovaha medzi estrogénom (Zensky pohlavny hormon) a proteinom
vytvaranym v mozgu znamym ako neurokinin B (NKB), ktory reguluje termoregulacné centrum
(centrum regulacie teploty) vasho mozgu. Ked’ vase telo prechadza menopauzou, hladiny estrogénu sa
Znizuju a tato rovnovaha sa narusi, o méze viest’' k VMS. Blokovanim vizby NKB v
termoregulacnom centre Veoza znizuje pocet a intenzitu navalov tepla a no¢ného potenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Veozu

Neuzivajte Veozu:

- ak ste alergicka na fezolinetant alebo na ktorukol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- s liekmi znamymi ako stredne silné alebo silné inhibitory CYP1A2 (napr. kontraceptiva
obsahujuce etinylestradiol, mexiletin, enoxacin, fluvoxamin). Tieto lieky mozu znizit’ rozklad
Veozy v tele, ¢o moze viest’ k vacsiemu poctu vedl'ajsich ucinkov. Pozrite Cast’ ,,Iné lieky
a Veoza“ nizsie,

- ak ste tehotnd alebo si myslite, Ze ste tehotna.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat Veozu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- vas lekar vas moze poziadat’ o poskytnutie kompletného chorobopisu vratane rodinného
chorobopisu,

- ak mate pretrvavajlice ochorenie pecene alebo problémy s peceniou. Vas lekdr mozno bude
chciet’ pravidelne sledovat’ vase pecenové enzymy.

- ak mate problémy s oblickami. Vas lekar vam nemusi predpisat’ tento liek.

- ak prave mate alebo ste mali nadorové ochorenie prsnika, pripadne iné nadorové ochorenie
suvisiace s estrogénom. Pocas lieCby vam vas lekar nemusi predpisat’ tento liek .

- ak uzivate hormonalnu substitucnu lie¢bu s estrogénmi (lieky pouzivané na lieCbu priznakov
nedostatku estrogénu). Vs lekar vam nemusi predpisat’ tento liek.

- ak ste mali v minulosti zachvaty. Vas lekar vam nemusi predpisat’ tento liek.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom a dospievajucim vo veku menej ako 18 rokov, pretoze tento liek je
urceny len pre zeny v menopauze.

Iné lieky a Veoza
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky (vratane
vol'nopredajnych liekov), povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mozu zvysSovat’ riziko vzniku vedlajsich Gi€¢inkov Veozy zvySovanim mnozstva Veozy
v krvi. Tieto lieky sa nesmu uzivat’, ked’ uzivate Veozu. Medzi tieto lieky patria:

- fluvoxamin (liek pouzivany na lie¢bu depresie a tizkosti),

- enoxacin (liek pouzivany na liecbu infekcii),

- mexiletin (liek pouzivany na lieCbu priznakov svalovej stuhnutosti),

- kontraceptiva obsahujuce etinylestradiol (lieky pouzivané na zabranenie otehotneniu).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo ak dojcite, alebo ak si myslite, Ze ste tehotnd, neuzivajte tento liek. Tento liek je
uréeny na pouzitie len pre zeny v menopauze. Ak otehotniete po¢as uzivania tohto lieku, ihned” ho
prestaiite uzivat’ a obrat'te sa na svojho lekara. Zeny vo fertilnom veku maju pouzivat’ uéinna
nehormonalnu antikoncepciu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Veoza nemad Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. AKko uzivat’ Veozu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je jedna 45 mg tableta uzivand Gstami raz denne.

Pokyny na spravne pouZivanie

- Uzivajte tento liek priblizne v rovnakom case kazdy den.

- Prehltnite celu tabletu a zapite tekutinou. Tabletu nedel'te, nedrvte ani nezujte.
- Uzivajte s jedlom alebo bez jedla.

Ak uZijete viac Veozy, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet ako ste mali, alebo ak niekto iny omylom uZil vase tablety, ihned’ sa obrat’te na
svojho lekara alebo lekarnika.

Medzi symptémy predavkovania mozu patrit’ bolest’ hlavy, napinanie na vracanie (nevolnost’) alebo
pocit mravcenia ¢i brnenia (parestézia).
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Ak zabudnete uZit’ Veozu

Ak zabudnete uzit’ vas liek, uzite vynechanu davku hned’ ako si spomeniete v ten isty defi a minimalne
12 hodin pred nasledujucou planovanou davkou. Ak do nasledujucej planovanej davky zostava menej
ako 12 hodin, vynechant davku neuzivajte. Nasledujuci deii sa vrat'te k Standardnému dévkovaniu.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant jednotliva davku.

Ak vynechate niekol’ko davok, povedzte to svojmu lekarovi a riad’te sa pokynmi, ktoré ste dostali.

AK prestanete uZivat’ Veozu
Neprestaiite uzivat’ tento liek, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Ak sa rozhodnete prestat’ uzivat tento
liek pred skon¢enim predpisaného obdobia lie¢by, najskor sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsSie uéinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

- hnacka,

- problémy so spankom (insomnia),

- zvySené hladiny niektorych pecenovych enzymov (ALT alebo AST), na zaklade krvnych testov,
- bolest’ zalidka (brucha).

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Veozu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Veoza obsahuje

- Liecivo je fezolinetant. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 45 mg fezolinetantu.

- Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: manitol (E421), hydroxypropylceluldza (E463), ¢iastoéne substituovana
hydroxypropylceluloza (E463a), mikrokrystalicka celuloza (E460), stearat horecnaty (E470b).
Filmovy obal: hypromeloza (E464), mastenec (E553b), makrogol (E1521), oxid titani¢ity
(E171), Cerveny oxid zeleza (E172).
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Ako vyzera Veoza a obsah balenia
Veoza 45 mg tablety st okrahle, svetloervené, filmom obalené tablety (tablety) s vyrazenym logom
spolocnosti a ¢islom ,,645% na tej istej strane.

Veoza sa dodava v PA/hlinikovych/PVC/hlinikovych blistroch s jednotlivymi davkami v Skatul'kach.
Velkosti balenia: 10 x 1,28 x 1,30 x 1 a 100 x 1 filmom obalena tableta.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holandsko

Vyrobca

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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
Acrenac ®apma EOO/J] Astellas Pharma B.V. Branch
Tem.: +359 2 862 53 72 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 1 577 8200
Danmark Malta
Astellas Pharma a/s Astellas Pharmaceuticals AEBE
TIf: +45 43 430355 Tel: +30 210 8189900
Deutschland Nederland
Astellas Pharma GmbH Astellas Pharma B.V.
Tel.: +49 (0)89 454401 Tel: +31 (0)71 5455745
Eesti Norge
Astellas Pharma d.o.o. Astellas Pharma
Tel: +372 6 056 014 TIf: +47 66 76 46 00
EAadoa Osterreich
Astellas Pharmaceuticals AEBE Astellas Pharma Ges.m.b.H.
TnA: +30 210 8189900 Tel.: +43 (0)1 8772668
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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

Kvnpog
EAMGSo

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

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

Roméania
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

Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: +30 210 8189900

Tel: +46 (0)40-650 15 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Astellas Pharma d.o.o. Astellas Pharma Co., Limited
Tel: +371 67 619365 Tel: +353 (0)1 4671555
Free call from Northern Ireland: 0800 783 5018

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu.
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