BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel dr foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
missténkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Veoza 45 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje filmdragerad tablett innehaller 45 mg fezolinetant.

For fullstandig forteckning over hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett (tablett).

Runda, ljusrdda tabletter (cirka 7 mm i diameter x 3 mm tjocka) med foretagets logotyp och 645
préiglade pa samma sida.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Veoza dr avsett for behandling av mattliga till svira vasomotoriska symtom (VMS) férknippade med
menopaus (se avsnitt 5.1).

4.2 Dosering och administreringss:itt

Dosering

Rekommenderad dos dr 45 mg en gang dagligen.

Nyttan av langtidsbehandling ska regelbundet utvirderas eftersom varaktigheten for VMS varierar
mellan olika personer.

Missad dos

Om en dos Veoza missas eller inte tas vid den vanliga tiden ska den missade dosen tas s& snart som
mojligt, utom om det dr mindre dn 12 timmar till nidsta schemalagda dos. Det vanliga schemat ska
aterupptas nésta dag.

Aldre
Séakerhet och effekt av fezolinetant har inte studerats hos kvinnor som paborjar behandlingen med
Veoza i en alder 6ver 65 ar. Ingen dosrekommendation kan goras for denna patientgrupp.

Nedsatt leverfunktion
Ingen doséndring rekommenderas for personer med kronisk lindrigt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh
klass A) (se avsnitt 5.2).

Veoza rekommenderas inte till personer med kronisk mattligt (Child-Pugh klass B) eller kraftigt
(Child-Pugh klass C) nedsatt leverfunktion. Fezolinetant har inte studerats hos personer med kronisk
kraftigt (Child-Pugh klass C) nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).



Nedsatt njurfunktion

Ingen doséndring rekommenderas for personer med lindrigt (eGFR 60 till mindre dn

90 ml/min/1,73 m?) eller méttligt (¢GFR 30 till mindre 4n 60 ml/min/1,73 m?) nedsatt njurfunktion (se
avsnitt 5.2).

Veoza rekommenderas inte till personer med svér (éGFR mindre dn 30 ml/min/1,73 m?) nedsatt
njurfunktion. Fezolinetant har inte studerats for personer med terminal njursjukdom (eGFR mindre dn
15 ml/min/1,73 m?) och rekommenderas inte fér anvindning i denna patientgrupp (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvindning av Veoza i den pediatriska populationen for indikationen méttliga

till svara VMS forknippade med menopaus.

Administreringssétt

Veoza ska administreras oralt en gang dagligen vid ungefar samma tidpunkt varje dag med eller utan
mat och tas med vétska. Tabletterna ska svéljas hela och inte delas, krossas eller tuggas eftersom det
inte finns kliniska data for dessa forhallanden.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
- Samtidig anvdndning av mattliga eller starka CYP1A2-hdmmare (se avsnitt 4.5).
- Kénd eller misstiankt graviditet (se avsnitt 4.6).

4.4 Varningar och forsiktighet

Liakarunders6kning/medicinsk konsultation

Fore insittning eller dterinsittning av Veoza ska en noggrann diagnos stéllas och fullstindig anamnes
(inklusive familjeanamnes) tas. Under behandling méste regelbundna kontroller utforas enligt klinisk
praxis.

Leversjukdom

Veoza rekommenderas inte till personer med kronisk mattligt (Child-Pugh klass B) eller kraftigt
(Child-Pugh klass C) nedsatt leverfunktion. Kvinnor med aktiv leversjukdom eller kronisk maéttligt
(Child-Pugh klass B) eller kraftigt (Child-Pugh klass C) nedsatt leverfunktion har inte inkluderats i
kliniska studier av effekt och sdkerhet med fezolinetant (se avsnitt 4.2) och denna information kan inte
extrapoleras pa ett tillforlitligt sdtt. Farmakokinetiken for fezolinetant har studerats hos kvinnor med
kronisk lindrigt (Child-Pugh klass A) och kronisk mattligt (Child-Pugh klass B) nedsatt leverfunktion
(se avsnitt 5.2).

Liakemedelsinducerad leverskada (DILI)

Forhojda nivaer av alaninaminotransferas (ALAT) i serum och aspartataminotransferas (ASAT) i
serum som var minst 3 gdnger den 6vre normalgriansen (ULN) observerades hos kvinnor som
behandlades med fezolinetant, inklusive allvarliga fall av forhdjt totalt bilirubin och symtom som
tydde pa leverskada. Forhojda varden vid leverfunktionstester (LFT) och symtom som tydde pa
leverskada var i allménhet reversibla vid utséttning av behandlingen.

LFT maste utforas innan behandling med fezolinetant paborjas. Behandlingen ska inte inledas om
ALAT eller ASAT ér > 2 x ULN eller vid forhdjt totalt bilirubin (t.ex. > 2 x ULN). LFT maste utforas
varje manad under de forsta tre manaderna av behandlingen, dérefter baserat p klinisk bedémning.
LFT maste ocksa utféras vid symtom som tyder pa leverskada.

Behandlingen ska séttas ut i foljande situationer:



— Forhojda nivéer av transaminaser som dr = 3 x ULN med: totalt bilirubin > 2 x ULN ELLER vid
symtom pa leverskada.
— Forhojda nivéer av transaminaser > 5 x ULN.

Overvakning av leverfunktion ska fortsitta tills virdena har normaliserats.

Patienterna ska informeras om tecken och symtom pa leverskada och uppmanas att omedelbart
kontakta likare om sddana uppstar.

Kiénd eller tidigare brostcancer eller 6strogenberoende maligniteter

Kvinnor som genomgéar onkologisk behandling (t.ex. kemoterapi, stralbehandling eller antihormonell
behandling) av brdstcancer eller andra dstrogenberoende maligniteter har inte inkluderats i de kliniska
studierna. Veoza rekommenderas inte for anvindning i denna patientgrupp dé sdkerhet och effekt &r
okénda.

Kvinnor med tidigare brostcancer eller andra dstrogenberoende maligniteter som inte ldngre far ndgon
onkologisk behandling har inte inkluderats i de kliniska studierna. Ett beslut att behandla sddana
kvinnor med Veoza ska baseras pa ett individuellt nytta-riskéverviagande.

Samtidig anvindning av hormonersittningsbehandling med §strogen (med undantag for lokala
vaginala preparat)

Samtidig anvéndning av fezolinetant och hormonersattningsbehandling med 6strogen har inte
studerats. Samtidig anvdndning rekommenderas darfor inte.

Anfall och andra krampsjukdomar

Fezolinetant har inte studerats hos kvinnor med en anamnes pa anfall eller andra krampsjukdomar. Det
forekom inga fall av anfall eller krampsjukdomar under de kliniska studierna. Ett beslut att behandla
sédana kvinnor med Veoza ska baseras pé ett individuellt nytta-riskdvervigande.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Effekt av andra ldkemedel pa fezolinetant

CYP1A2-hdmmare

Fezolinetant metaboliseras primért av CYP1A2 och i mindre utstrickning av CYP2C9 och CYP2C19.
Samtidig anvidndning av fezolinetant med likemedel som dr méttliga eller starka himmare av CYP1A2
(t.ex. preventivmedel som innehaller etinylestradiol, mexiletin, enoxacin och fluvoxamin) 6kar Cpax
och AUC for fezolinetant i plasma.

Samtidig anvdndning av méttliga eller starka CYP1A2-hdmmare med Veoza ér kontraindicerat (se
avsnitt 4.3).

Samtidig administrering med fluvoxamin, en stark CYP1A2-hdmmare, resulterade i en 1,8-faldig
0kning av Cpax och en 9,4-faldig 6kning av AUC for fezolinetant. Ingen forandring av tmax
observerades. Med tanke pa den omfattande effekten av en stark CYP1A2-hdmmare och stddjande
modellering forvintas de 6kade koncentrationerna av fezolinetant vara av klinisk betydelse dven efter
samtidig anvindning av méttliga CYP1A2-himmare (se avsnitt 4.3). Okningen av fezolinetant-
exponeringen forvéntas dock inte vara kliniskt relevant efter samtidig anvéndning av svaga CYP1A2-
hdmmare.

CYPI1A2-inducerare

In vivo-data

Rokning (mattlig inducerare av CYP1A2) minskade Cnax fOr fezolinetant till en kvot for geometriskt
minsta kvadratmedelvarde (LS Mean) pa 71,74 %, medan AUC minskade till en kvot for geometriskt



minsta kvadratmedelvirde pé 48,29 %. Effektdata tydde inte pa nigra relevanta skillnader mellan
rokare och icke-rokare. Ingen doséndring rekommenderas for rokare.

Transportorer

In vitro-data

Fezolinetant &r inget substrat for P-glykoprotein (P-gp). Huvudmetaboliten ES259564 ir ett substrat
for P-gp.

Effekt av fezolinetant pa andra likemedel

Cytokrom P450 (CYP)-enzymer

In vitro-data

Fezolinetant och ES259564 &r inga himmare av CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6 eller CYP3A4. Fezolinetant och ES259564 ar inga inducerare av CYP1A2, CYP2B6 eller
CYP3AA4.

Transportorer

In vitro-data

Fezolinetant och ES259564 &r inga hammare av P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OCT2, MATE1
eller MATE2-K (ICso > 70 mikromol/l). Fezolinetant himmade OAT1 och OAT3 med ICso-vdrden pa
18,9 mikromol/l (30 X Crax,cbunden) respektive 27,5 mikromol/l (44 X Crax,obunden). ES259564 himmar
inte OAT1 eller OAT3 (ICsp > 70 mikromol/l).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Veoza dr kontraindicerat under graviditet (se avsnitt 4.3). Om graviditet intraffar under anvindning av
Veoza ska behandlingen omedelbart sittas ut.

Det finns inga eller begransad méngd data fran anvéndningen av fezolinetant hos gravida kvinnor.
Data fran djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Perimenopausala
fertila kvinnor ska anvénda effektivt preventivmedel. Icke-hormonella preventivmedel rekommenderas
for denna patientgrupp.

Amning

Veoza ska inte anvidndas under amning.

Det dr oként om fezolinetant och dess metaboliter utsondras i brostmjolk. Tillgéngliga
farmakokinetiska djurdata har visat att fezolinetant och/eller dess metaboliter utsondras i mjolk hos
djur (se avsnitt 5.3). En risk for det ammade barnet kan inte uteslutas. Ett beslut maste fattas om man
ska avbryta amningen eller avbryta/avsté fran behandling med Veoza efter att man tagit hansyn till
fordelen med amning for barnet och nyttan med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Det finns inga data om effekten av fezolinetant pa human fertilitet. I fertilitetsstudien med honréttor
paverkade fezolinetant inte fertiliteten (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Fezolinetant har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvianda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen




De vanligaste biverkningarna med fezolinetant 45 mg var 16s avforing (3,2 %) och insomni (3,0 %).
Inga allvarliga biverkningar rapporterades med en incidens storre &n 1 % for hela studiepopulationen.
Fyra allvarliga biverkningar rapporterades med fezolinetant 45 mg. Den allvarligaste biverkningen var

en hiandelse med endometrieadenokarcinom (0,1 %).

De vanligaste biverkningarna som ledde till utsittning av fezolinetant 45 mg var f6rhdjt
alaninaminotransferas (ALAT) (0,3 %) och insomni (0,2 %).

Tabell over biverkningar

Sakerheten for fezolinetant har studerats hos 2 203 kvinnor med VMS forknippade med menopaus
som fick fezolinetant en gang dagligen i kliniska fas 3-studier.

Biverkningarna som observerades under kliniska studier och fran spontan rapportering listas nedan
efter frekvenskategori for varje organsystem. Frekvenskategorierna definieras enligt f6ljande: mycket
vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sillsynta (> 1/10 000,
< 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgangliga
data).

Tabell 1. Biverkningar for fezolinetant 45 mg

MedDRA-Kklassificering av : | o .
organsystem (SOC) Frekvenskategori | Biverkning
Psykiatriska tillstand Vanliga Insomni
Magtarmkanalen Vanliga Los avforing, buksmarta
Forhojt alaninaminotransferas
Vanliga (ALAT), fqrhoﬁ
aspartataminotransferas
Lever och gallvégar (ASAT)*
Ingen kénd Likemedelsinducerad
frekvens leverskada (DILI)*

* se Beskrivning av utvalda biverkningar

Beskrivning av utvalda biverkningar

Forhojt ALAT/forhojt ASAT/DILI

I kliniska provningar forekom forhdjda nivder av ALAT >3 x ULN hos 2,1 % av kvinnorna som fick
fezolinetant jimfort med 0,8 % av kvinnorna som fick placebo. Forhojda nivaer av ASAT >3 x ULN
forekom hos 1,0 % av kvinnorna som fick fezolinetant jamfort med 0,4 % av kvinnorna som fick
placebo.

Allvarliga fall av férhdjda nivaer av ALAT och/eller ASAT (> 10 x ULN) med samtidiga forhojda
nivéer av bilirubin och/eller alkaliskt fosfatas (ALP) rapporterades efter marknadsintroduktionen. I
vissa fall forknippades de forhdjda nivéerna i leverfunktionstesterna med tecken och symtom som
tydde pé leverskada, till exempel utmattning, pruritus, gulsot, morkférgad urin, blek avforing,
illamaende, krakningar, minskad aptit och/eller buksmarta (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att 1dkemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
Doser av fezolinetant pd upp till 900 mg har testats i kliniska studier med friska kvinnor. Vid 900 mg
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observerades huvudvirk, illaméende och parestesi.

I handelse av en 0verdos ska personen 6vervakas noggrant och stodjande behandling ska Gvervagas
baserat pa tecken och symtom.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel for gynekologiskt bruk, dvriga medel for gynekologiskt
bruk, ATC-kod: G02CX06.

Verkningsmekanism

Fezolinetant &r en icke-hormonell selektiv neurokinin 3 (NK3)-receptorantagonist. Den blockerar
bindning av neurokinin B (NKB) pa kisspeptin/neurokinin B/dynorfin (KNDy)-neuronet, vilket antas
aterstilla balansen i den neuronala KNDy-aktiviteten i temperaturcentrum i hypotalamus.

Farmakodynamisk effekt

Hos postmenopausala kvinnor som fick behandling med fezolinetant observerades en dvergdende
minskning av nivaerna av luteiniserande hormon (LH). Inga tydliga trender eller kliniskt relevanta
forandringar av konshormoner (follikelstimulerande hormon (FSH), testosteron, 6strogen och
dehydroepiandrosteronsulfat) observerades hos postmenopausala kvinnor.

Klinisk effekt och sdkerhet

Effekt: Effekter pa VMS

Effekten av fezolinetant studerades hos postmenopausala kvinnor med mattliga till svara VMS i tva
12 veckor ldnga, randomiserade, placebokontrollerade, dubbelblinda fas 3-studier som var identiskt
utformade, foljt av en 40 veckor lang forlangningsperiod (SKYLIGHT 1 —2693-CL-0301 och
SKYLIGHT 2 — 2693-CL-0302). Kvinnor som i genomsnitt hade minst 7 méttliga till svara VMS per
dag registrerades i studierna.

Studiepopulationen inkluderade postmenopausala kvinnor, vilket definierades som kvinnor med
amenorré i > 12 pa varandra foljande méanader (70,1 %) eller amenorré i > 6 manader med FSH
> 40 IE/1 (4,1 %) eller som genomgétt bilateral ooforektomi > 6 veckor fore screeningbesoket
(16,1 %).

Studiepopulationen inkluderade postmenopausala kvinnor med ett eller fler av f6ljande: tidigare
anviandning av hormonersittningsbehandling (HRT) (19,9 %), tidigare ooforektomi (21,6 %) eller
tidigare hysterektomi (32,1 %).

I studierna randomiserades totalt 1 022 postmenopausala kvinnor (81 % kaukasiska, 17 % svarta,
1 % asiater, 24 % latinamerikaner och i dldern > 40 ar och < 65 ar med en genomsnittlig alder pa
54 ar) och stratifierades efter rokningsstatus (17 % rokare).

De 4 co-primira effektmatten for bada studier var &ndring frén utgangsvérdet av frekvensen och
allvarlighetsgraden av mattliga till svara VMS till vecka 4 och 12 enligt definitionerna fran den
amerikanska myndigheten Food and Drug Administration (FDA) och Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA). Béda studier visade en statistiskt signifikant och kliniskt
betydelsefull (> 2 blodvallningar per 24 timmar) minskning frén utgangsvérdet av frekvensen av
mattliga till svara VMS till vecka 4 och 12 for fezolinetant 45 mg jamfort med placebo. Data fran
studierna visade en statistiskt signifikant minskning fran utgédngsvirdet av allvarlighetsgraden av
mattliga till svara VMS till vecka 4 och 12 for fezolinetant 45 mg jamfort med placebo.

Resultat for det co-priméra effektmattet for dndring fran utgangsvardet till vecka 4 och 12 for



genomsnittlig frekvens av mattliga till svara VMS per 24 timmar fran SKYLIGHT 1 och 2 och fran
poolade studier visas i tabell 2.

Tabell 2. Genomsnittligt utgangsvirde och dndring frin utgangsvirdet till vecka 4 och 12 for
genomsnittlig frekvens av mattliga till svira VMS per 24 timmar

Poolade studier
SKYLIGHT 1 SKYLIGHT 2 (SKYLIGHT 1 och 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)
Utgangsvirde

Medelvirde (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)

Andring fran utgin

svirde till vecka 4

LS Mean (SE) 25,39 (030) | -332(029) | 6,26 (0,33) | -3,72(033) | -5,79(0.23) | -3,51 (0,22)

Genomsnittlig 50,63 % 30,46 % 55,16 % 33,60 % 52,84 % 31,96 %

minskning i %7

Skillnad jamfort | -2,07 (0,42) - 22,55 (0,46) - 22,28 (0,32) -

med placebo (SE)

P-vérde <0,001/ -- <0,001/ -- <0,001 --
Andring frin utgingsvirde till vecka 12

LS Mean (SE) 26,44 (031) | -3,90 (031) | -7,50 (0,39) | -4,97 (0.39) | -6,94(0.25) | -4,43 (0,25)

Genomsnittlig 61,35 % 34,97 % 64,27 % 45,35 % 62,80 % 40,18 %

minskning i %

Skillnad jamfort | -2,55 (0,43) - 22,53 (0,55) - 22,51 (0,35) -

med placebo (SE)

P-virde <0,001/ -- <0,001/ -- <0,001 --

1

2

Resultat for det co-priméra effektmattet for dndring fran utgangsvirdet till vecka 4 och 12 for

Statistiskt signifikant battre jamfort med placebo pa signifikansnivan 0,05 justerat for multiplicitet.

LS Mean: Least Squares Mean (minsta kvadratmedelvirde) berdknat fran en blandad modell for analys av
kovarians med upprepade mitningar; SD: standardavvikelse; SE: standardfel.
Genomsnittlig minskning i % dr en beskrivande statistik och inte fran den blandade modellen.

genomsnittlig allvarlighetsgrad av mattliga till svara VMS per 24 timmar fran SKYLIGHT 1 och 2 och

frén poolade studier visas i tabell 3.

Tabell 3. Genomsnittligt utgangsvirde och dndring fran utgangsvirdet till vecka 4 och 12 for

enomsnittlig allvarlighetsgrad av mattliga till svira VMS per 24 timmar

Poolade studier
SKYLIGHT 1 SKYLIGHT 2 (SKYLIGHT 1 och 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)
Utgangsvirde
Medelvirde (SD) | 2,40(0,35) | 2,43(0,35) | 2,41(034) [ 2,41(0,32) | 2,40(0,35) | 2.42(0,34)
Andring fran utgangsvirde till vecka 4
LS Mean (SE) -0,46 (0,04) | -0,27 (0,04) | -0,61(0,05) | -0,32(0,05) | -0,53(0,03) | -0,30(0,03)
Skillnad jamfort -0,19 (0,006) - -0,29 (0,006) - -0,24 (0,04) --
med placebo (SE)
P-virde 0,002/ - < 0,001/ - <0,001 --
Andring fran utgingsvirde till vecka 12
LS Mean (SE) -0,57 (0,05) | -0,37(0,05) | -0,77 (0,06) | -0,48 (0,06) | -0,67 (0,04) | -0,42 (0,04)
Skillnad jAmfort -0,20 (0,08) -- -0,29 (0,08) -- -0,24 (0,06) --
med placebo (SE)
P-virde 0,007/ -- <0,001! -- < 0,001 --

1

Statistiskt signifikant battre jamfort med placebo pa signifikansnivan 0,05 justerat for multiplicitet.

LS Mean: Least Squares Mean (minsta kvadratmedelvirde) berdknat fran en blandad modell for analys av
kovarians med upprepade mitningar; SD: standardavvikelse; SE: standardfel.

Sdkerhet: Endometriell sikerhet
I langsiktiga sdkerhetsdata (SKYLIGHT 1, 2 och 4) utviarderades endometriell sékerhet for
fezolinetant 45 mg med transvaginalt ultraljud och biopsier av livmoderslemhinnan (304 kvinnor
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genomgick biopsi av livmoderslemhinnan vid utgangsvérdet och efter utgangsvardet under 52 veckors
behandling).

Utvérderingar av biopsier av livmoderslemhinnan identifierade inte ndgon 6kad risk for
endometriehyperplasi eller malignitet enligt forspecificerade kriterier for endometriell sékerhet.
Transvaginalt ultraljud avslgjade ingen 6kning av endometrietjockleken.

Pediatrisk population

Europeiska likemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
fezolinetant for alla grupper av den pediatriska populationen for behandling av mattliga till svdra VMS
forknippade med menopaus (information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos friska kvinnor 6kade Cmax och AUC for fezolinetant proportionellt mot dosen inom dosintervallet
20 till 60 mg en géng dagligen.

Efter dosering en géng dagligen naddes steady-state-koncentrationer av fezolinetant i plasma generellt
pa dag 2, med minimal ackumulering av fezolinetant. Farmakokinetiken for fezolinetant dndras inte
over tid.

Absorption

Cnmax fOr fezolinetant uppnas oftast 1 till 4 timmar efter dosen. Inga kliniskt signifikanta skillnader i
farmakokinetiken for fezolinetant observerades efter administrering med en kaloririk, fettrik maltid.
Veoza kan administreras med eller utan mat (se avsnitt 4.2).

Distribution

Den genomsnittliga skenbara distributionsvolymen (V,/F) for fezolinetant &r 189 1.
Plasmaproteinbindningen for fezolinetant ar 1ag (51 %). Distributionen av fezolinetant in i roda
blodkroppar dr néstan lika med plasma.

Metabolism

Fezolinetant metaboliseras primért av CYP1A2 vilket ger den oxiderade huvudmetaboliten ES259564.
ES259564 ir cirka 20-faldigt mindre potent mot human NK3-receptor. Metabolit/modersubstans-
forhallandet varierar fran 0,7 till 1,8.

Eliminering

Skenbar clearance vid steady-state for fezolinetant ar 10,8 1/timme. Efter oral administrering
elimineras fezolinetant huvudsakligen i urin (76,9 %) och i mindre utstrackning i feces (14,7 %). I urin
utsondrades i genomsnitt 1,1 % av den administrerade dosen som oforéndrad fezolinetant och 61,7 %
av den administrerade dosen utsondrades som ES259564. Den effektiva halveringstiden (t;2) for
fezolinetant ar 9,6 timmar hos kvinnor med VMS.

Sarskilda patientgrupper

Effekter av dlder, etnicitet, kroppsvikt och menopausstatus

Det finns inga kliniskt relevanta effekter av alder (18 till 65 &r), etnicitet (svart, asiat, annan),
kroppsvikt (42 till 126 kg) eller menopausstatus (pre-, postmenopaus) pa farmakokinetiken for
fezolinetant.

Nedsatt leverfunktion
Efter administrering av en enkeldos pé 30 mg fezolinetant hos kvinnor med kronisk lindrigt nedsatt
leverfunktion (Child-Pugh klass A) 6kade genomsnittlig Cax fOr fezolinetant 1,2-faldigt och AUCin¢



okade 1,6-faldigt, jamfort med hos kvinnor med normal leverfunktion. Hos kvinnor med kronisk
mattligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass B) minskade genomsnittlig Cmax for fezolinetant med
15 % och AUC;yr 6kade 2-faldigt. Cpax for ES259564 minskade hos kvinnor med kronisk lindrigt eller
mattligt nedsatt leverfunktion medan AUC;i,r och AUC\.s 6kade mindre &n 1,2-faldigt.

Fezolinetant har inte studerats hos personer med kronisk kraftigt (Child-Pugh klass C) nedsatt
leverfunktion.

Nedsatt njurfunktion

Efter administrering av en enkeldos pé 30 mg fezolinetant fanns ingen kliniskt relevant effekt pa
fezolinetant-exponering (Cmax 0ch AUC) hos kvinnor med lindrig (eGFR 60 till mindre dn

90 ml/min/1,73 m?) till svar (¢GFR mindre #n 30 ml/min/1,73 m?) nedsatt njurfunktion. AUC for
ES259564 dndrades inte hos kvinnor med lindrig nedsatt njurfunktion men 6kade cirka 1,7- till 4,8-
faldigt vid méttlig (¢GFR 30 till mindre 4n 60 ml/min/1,73 m?) och svar nedsatt njurfunktion. Veoza
rekommenderas inte till kvinnor med svar nedsatt njurfunktion eller med terminal njursjukdom
eftersom det inte finns tillrackliga langsiktiga sdkerhetsdata for denna patientgrupp.

Fezolinetant har inte studerats for personer med terminal njursjukdom (e GFR mindre &n
15 ml/min/1,73 m?).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I toxikologiska studier ségs effekter endast vid hoga exponeringar/vid exponeringar avsevart hogre dn
klinisk exponering. Dessa effekter bedoms dérfor sakna klinisk relevans.

Toxicitet vid upprepad dosering

Upprepad administrering av fezolinetant till ratta och apa visade effekter som dverensstimde med den
priméra farmakologiska effekten (stord dgglossningscykel, brist pa ovarial aktivitet, minskad
livmoder- och/eller dggstocksvikt, livmoderatrofi). Dessa effekter sdgs vid hoga exponeringsnivéer

(> 10 ganger den forvintade kliniska exponeringen vid den humana terapeutiska dosen pa 45 mg).
Dessutom ségs sekundira effekter pa lever och skoldkortel hos ritta som anses vara en adaptiv respons
pa enzyminduktionen och som i franvaro av forsimrad funktion och medfdljande nekrotiska
forandringar anségs vara icke-skadliga. Fyndet av follikulér cellhyperplasi av tyroidea anses vara
sekundart till leverenzyminduktionen pa grund av den 6kade skolkortelhormonmetabolismen, vilket
leder till positiv dterkoppling till hypofysen for stimulering av produktion av skoldkortelstimulerande
hormon och 6kad skoldkortelaktivitet. Det dr allmént accepterat att gnagare ar mer kénsliga for denna
typ av levermedierad skoldkorteltoxicitet &n manniskor och darfor forvintas dessa fynd inte vara
kliniskt relevanta.

Hos apor ségs trombocytopeni, ibland associerad med blodningsepisoder och regenerativ anemi, efter
upprepad administrering av hdga doser (> 60 ganger human exponering vid den humana terapeutiska
dosen).

Genotoxicitet

Fezolinetant och dess huvudmetabolit ES259564 visade ingen genotoxisk potential i omvént
bakteriellt mutationstest in vitro, kromosomavvikelsetest in vitro och mikrokarntest in vivo.

Karcinogenicitet

En 6kning av incidensen av tyroida follikulédra celladenom observerades i en 2-arig
karcinogenicitetsstudie pa ratta (186 ganger human exponering vid den humana terapeutiska dosen).
Okningen anses vara en effekt specifik for ratta, sekundir till induktionen av metabola enzymer i
leverceller och utgor inte en klinisk karcinogen risk.

Dessutom observerades en 6kad incidens av tymom, strax dver det historiska kontrollintervallet, hos
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bada arterna. Dessa fynd noterades dock bara vid exponeringsnivder som avsevart 6verskred (> 50-
faldigt) den kliniska exponeringen vid den humana terapeutiska dosen och forvéntas dirmed inte vara
relevanta for méanniskor.

Fortplantnings- och utvecklingstoxicitet

Fezolinetant hade ingen effekt pa honors fertilitet eller tidig embryonal utveckling i studien pé rétta vid
exponeringsnivaer som var 143 ganger human exponering vid den humana terapeutiska dosen.

I studier av embryo-/fosterutvecklingstoxicitet observerades embryodddlighet vid exponeringsnivéer
som var 128 och 174 ginger den humana terapeutiska dosen i ratta respektive kanin. Kaniner visade
ocksé okad sen resorption och minskad fostervikt vid exponeringsnivaer som var 28 génger den
humana terapeutiska dosen. Fezolinetant visade ingen teratogen potential hos varken rattor eller
kaniner. I studien av pre- och postnatal utveckling hos rétta observerades 6kad dosrespons av
totalforlust/abort av kullen vid exponeringsnivaer som var 36 génger den forvéntade kliniska
exponeringen, vid den hogsta rekommenderade humana dosen, medan kénsmognaden minskade hos
avkomma av hankon vid exponeringsnivaer som var 204 ganger den hogsta rekommenderade humana
dosen.

Efter administrering av radiomérkt fezolinetant till digivande rattor var koncentrationen av
radioaktivitet i mjolk hogre dn i plasma vid alla tidpunkter, vilket tyder pa att fezolinetant och/eller

dess metaboliter utsondras i brostmjolk.

Miljoriskbeddmning

Studier av miljoriskbedomning har visat att fezolinetant kan utgora en risk for vattenmiljon (se
avsnitt 6.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Tablettkdrna

Mannitol (E421)

Hydroxipropylcellulosa (E463)

Lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa (E463a)
Mikrokristallin cellulosa (E460)
Magnesiumstearat (E470b)

Filmdragering

Hypromellos (E464)
Talk (E553b)
Makrogol (E1521)
Titandioxid (E171)
R6d jarnoxid (E172)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Haéllbarhet

4 ar
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6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sirskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
PA/aluminium/PVC/aluminium-endosblisterforpackningar i kartonger.
Forpackningsstorlekar: 10 x 1, 28 x 1,30 x 1 och 100 x 1 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Detta lakemedel kan utgdra en risk for vattenmiljon (se avsnitt 5.3).

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1771/001
EU/1/23/1771/002
EU/1/23/1771/003
EU/1/23/1771/004
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 07 december 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nederlédnderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt ladkemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska siikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska ldmna in den forsta periodiska sédkerhetsrapporten for
detta ladkemedel inom 6 ménader efter godkdnnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet for forsdljning samt eventuella efterfoljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pé begiran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet éndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande dndringar i 1dkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

14



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR BLISTERFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Veoza 45 mg filmdragerade tabletter
fezolinetant

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehéller 45 mg fezolinetant.

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerade tabletter (tabletter)

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

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Tabletterna far inte delas, krossas eller tuggas.
Las bipacksedeln fore anviandning.
Ska sviljas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Veoza 45 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Veoza 45 mg tabletter
fezolinetant

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Astellas

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Veoza 45 mg filmdragerade tabletter
fezolinetant

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 14kare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Veoza ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Veoza

Hur du tar Veoza

Eventuella biverkningar

Hur Veoza ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl e

1. Vad Veoza ir och vad det anviinds for

Veoza innehéller den aktiva substansen fezolinetant. Veoza &r ett icke-hormonellt lakemedel som ar
avsett for kvinnor i klimakteriet for att minska mattliga till svara vasomotoriska symtom (VMS) som
ar forknippade med klimakteriet. VMS kallas i dagligt tal for varmevallningar och nattsvettningar.

Fore klimakteriet finns det en balans mellan Gstrogen, ett kvinnligt konshormon, och ett protein som
heter neurokinin B. Detta protein bildas av hjdrnan och reglerar hjirnans temperaturcentrum. Nar
kroppen gér igenom klimakteriet sjunker dstrogennivan och balansen stdrs, vilket kan leda till VMS.
Genom att blockera NKB-bindning i temperaturcentrum kan Veoza minska antalet av och intensiteten
hos virmevallningar och nattsvettningar.

2. Vad du behover veta innan du tar Veoza

Ta inte Veoza

- om du ar allergisk mot fezolinetant eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- tillsammans med likemedel som dr kénda for att vara mattliga eller starka CYP1A2-hdmmare
(t.ex. preventivmedel som innehéller etinylestradiol, mexiletin, enoxacin eller fluvoxamin).
Sadana ldkemedel kan minska nedbrytningen av Veoza i kroppen, vilket leder till mer
biverkningar. Se ”Andra ldkemedel och Veoza” nedan.

- om du dr gravid eller tror att du kan vara gravid.
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Varningar och forsiktighet

Innan du bérjar ta Veoza far du lamna ett blodprov for att kontrollera din leverfunktion. Kontrollen ska
upprepas varje manad under de forsta tre ménaderna av behandlingen och direfter regelbundet om din
lakare begér det.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Veoza

- din lékare kan be om din fullstdndiga sjukdomshistoria, inklusive familjens sjukdomshistoria.

- om du har en pagéende leversjukdom eller leverproblem.

- om du har njurproblem. Det kan hénda att 1dkaren inte ordinerar detta liakemedel till dig.

- om du for nérvarande har eller tidigare har haft brostcancer eller ndgon annan Sstrogenrelaterad
cancer. Under behandlingen kan det hiinda att lakaren inte ordinerar detta ldkemedel till dig.

- om du tar hormonersittningsbehandling med 6strogen (l&kemedel som anvénds for att behandla
symtom pa Ostrogenbrist). Det kan hénda att lakaren inte ordinerar detta ldkemedel till dig.

- om du tidigare har drabbats av krampanfall. Det kan hénda att likaren inte ordinerar detta
lakemedel till dig.

Tala om for liikare omedelbart om du far nigot av foljande tecken eller symtom under
behandlingen med Veoza:
- om du mirker nagra tecken eller symtom pa leverproblem.

Listan med forknippade symptom finns i avsnitt 4 Eventuella biverkningar.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar under 18 ar eftersom detta lakemedel endast ar avsett
for kvinnor i klimakteriet.

Andra liikemedel och Veoza
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria lakemedel.

Vissa ldkemedel kan 6ka riskerna for biverkningar av Veoza genom att ka mangden Veoza i blodet.

Dessa likemedel far inte tas medan du tar Veoza och omfattar foljande:

- fluvoxamin (ett ldkemedel som anvinds for att behandla depression och angest)

- enoxacin (ett lakemedel som anvéinds for att behandla infektioner)

- mexiletin (ett ldkemedel som anvinds for att behandla symtom p& muskelstelhet)

- preventivmedel som innehaller etinylestradiol (likemedel som anvénds for att forhindra
graviditet).

Graviditet och amning

Ta inte detta ldkemedel om du &r gravid eller ammar, eller om du tror att du kan vara gravid. Detta
lakemedel ar endast avsett for kvinnor i klimakteriet. Om du blir gravid medan du tar detta lakemedel
ska du omedelbart sluta ta det och tala med ldkare. Fertila kvinnor ska anvénda en effektiv icke-
hormonell preventivmetod.

Korformaga och anvindning av maskiner
Veoza har ingen effekt pa formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

3. Hur du tar Veoza

Ta alltid detta 1ikemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos &r en 45 mg-tablett som tas via munnen en ging dagligen.
Anvisningar for korrekt anvindning

- Ta detta lakemedel vid ungefar samma tid varje dag.
- Svilj tabletten hel med vétska. Tabletten fér inte delas, krossas eller tuggas.
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- Tas med eller utan mat.

Om du har tagit for stor mingd av Veoza
Om du har tagit fler tabletter &n du har blivit tillsagd att ta, eller om ndgon annan av misstag tar dina
tabletter, ska du omedelbart kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Symtom pé 6verdos kan vara huvudvirk, illamaende eller pirrningar eller stickningar (parestesi).

Om du har glomt att ta Veoza

Om du har glomt att ta ditt lakemedel ska du ta den missade dosen sé snart du kommer ihag det pa
samma dag och om det &r minst 12 timmar till nésta schemalagda dos. Om det &r mindre &n 12 timmar
till néista schemalagda dos, ska du inte ta den missade dosen. Atergs till det vanliga schemat niista dag.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en enskild glomd dos.

Om du gldmmer flera doser, kontakta din lédkare och f6lj de rdd som ges till dig.

Om du slutar att ta Veoza
Sluta inte ta detta ldkemedel om inte ldkaren siger att du ska gora det. Om du beslutar dig for att sluta
ta detta ldkemedel innan den ordinerade behandlingskuren é&r slutford, ska du forst tala med ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar (t.ex. leverskada) kan vara allvarliga.

Tala med lédkare omedelbart om du upplever ndgon av féljande biverkningar:

- trétthet, kliande hud, gulfirgning av huden och 6gonen, morkfargad urin, ljusfirgad avforing,
sjukdomskénsla (illaméende eller kriakningar), minskad aptit och/eller magsmarta. Dessa
symtom kan vara tecken pé leverskada (frekvensen &r inte kind, eftersom den inte kan berdknas
frén tillgéingliga data).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare)

- 16s avforing (diarré)

- svérigheter att sova (insomni)

- forhojda nivaer av vissa leverenzymer (ALAT eller ASAT), vilket syns i blodprover
- magsmarta

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nédmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Veoza ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

23



Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvands. Dessa dtgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér fezolinetant. Varje filmdragerad tablett innehéller 45 mg fezolinetant.

- Ovriga innehéllsimnen ir:
Tablettkdrna: mannitol (E421), hydroxipropylcellulosa (E463), lagsubstituerad
hydroxipropylcellulosa (E463a), mikrokristallin cellulosa (E460), magnesiumstearat (E470b).
Filmdragering: hypromellos (E464), talk (E553b), makrogol (E1521), titandioxid (E171), rod
jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Veoza 45 mg-tabletter dr runda, ljusrdda, filmdragerade tabletter (tabletter) med foretagets logotyp
och 7645 priglat p4 samma sida.

Veoza tillhandahélls i PA/aluminium/PVC/aluminium-endosblisterforpackningar i kartonger.
Forpackningsstorlekar: 10 x 1,28 x 1,30 x 1 och 100 x 1 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nederlidnderna

Tillverkare

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nederldnderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkidnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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 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 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

Denna bipacksedel dndrades senast

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

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:

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