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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma $io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Veoza 45 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 45 mg fezolinetanto (fezolinetantum).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté (tableté).
Sviesiai raudonos spalvos, apvalios (mazdaug 7 mm skersmens ir 3 mm storio) tabletés, ant kuriy toje
pacioje puséje ispaustas jmonés logotipas ir uzrasas ,,645.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Veoza skirtas su menopauze susijusiy vidutinio sunkumo arba sunkiy vazomotoriniy simptomy (VMS)
gydymui (zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama doz¢ yra 45 mg viena karta per para.

Reikia periodiskai vertinti ilgalaikio gydymo nauda, nes VMS trukmé skirtingiems asmenims gali biiti
nevienoda.

Praleista doze

Veoza dozg praleidus ar nesuvartojus jprastu laiku, praleista doze reikia suvartoti kuo greiciau, nebent
iki kitos suplanuotos dozés liko maziau nei 12 valandy. Asmenys prie jprasto gydymo plano turi grjzti
kita dieng.

Senyvi pacientai
Fezolinetanto saugumas ir veiksmingumas gydymg Veoza pradedanc¢ioms vyresnéms nei 65 mety
moterims neistirti. Dozavimo rekomendacijy $iai populiacijai pateikti negalima.

Sutrikusi kepeny funkcija
Asmenims, kuriems nustatytas A klasés (lengvas) pagal Child-Pugh klasifikacijg létinis kepeny
funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti nerekomenduojama (zr. 5.2 skyriy).

Veoza nerekomenduojamas vartoti asmenims, kuriems nustatytas B klasés (vidutinio sunkumo) arba
C klasés (sunkus) pagal Child-Pugh klasifikacija létinis kepeny funkcijos sutrikimas. Fezolinetantas
nebuvo istirtas asmenims, kuriems nustatytas C klasés (sunkus) pagal Child-Pugh klasifikacija létinis
kepeny funkcijos sutrikimas (Zr. 5.2 skyriy).



Sutrikusi inksty funkcija

Asmenims, kuriems nustatytas lengvas (aGFG nuo 60 iki maZiau nei 90 ml/min./1,73 m?) arba
vidutinio sunkumo (aGFG nuo 30 iki maZiau nei 60 ml/min./1,73 m?) inksty funkcijos sutrikimas,
dozés koreguoti nerekomenduojama (Zr. 5.2 skyriy).

Veoza nerekomenduojamas vartoti asmenims, kuriems nustatytas sunkus (aGFG mazesnis nei

30 ml/min./1,73 m?) inksty funkcijos sutrikimas. Fezolinetantas nebuvo istirtas asmenims, kuriems
nustatyta galutinés stadijos inksty liga (aGFG mazesnis nei 15 ml/min./1,73 m?), todél $iai populiacijai
jo vartoti nerekomenduojama (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Veoza néra skirtas vaiky populiacijai su menopauze susijusiy vidutinio sunkumo arba sunkiy VMS
indikacijai.

Vartojimo metodas

Veoza reikia vartoti vieng karta per parg per burng kiekviena dieng mazdaug tuo paciu laiku su maistu
arba nevalgius ir uzsigeriant skysciais. Tablete reikia nuryti visa, jos negalima lauzyti, trupinti ar
kramtyti, nes apie tokj vartojimg néra klinikiniy duomeny.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- Kartu vartojami vidutinio stiprumo arba stipriis CYP1A2 inhibitoriai (Zr. 4.5 skyriy).

- Nustatytas arba jtariamas néStumas (zr. 4.6 skyriy).

4.4 Specialis ijspéjimai ir atsargumo priemonés

Medicininé apzitra / konsultacija

Pries pradedant ar atnaujinant gydyma Veoza, reikia kruopsciai nustatyti diagnoze ir surinkti visa
medicinos istorijg (jskaitant Seimos istorijg). Gydant reikia atlikti periodines patikras pagal jprasta
kliniking praktika.

Kepeny liga

Veoza nerekomenduojamas vartoti asmenims, kuriems nustatytas B klasés (vidutinio sunkumo) arba
C klasés (sunkus) pagal Child-Pugh klasifikacijg létinis kepeny funkcijos sutrikimas. Moterys,
sergancios aktyvia kepeny liga arba B (vidutinio sunkumo) ar C klasés (sunkiu) pagal Child-Pugh
klasifikacijg 1étiniu kepeny funkcijos sutrikimu, j fezolinetanto klinikinius veiksmingumo ir saugumo
tyrimus jtrauktos nebuvo (Zr. 4.2 skyriy), todél Sios informacijos negalima patikimai ekstrapoliuoti.
Fezolinetanto farmakokinetika buvo istirta moterims, kurioms nustatytas A (lengvas) ir B klasés
(vidutinio sunkumo) pagal Child-Pugh klasifikacijg 1étinis kepeny funkcijos sutrikimas (Zr.

5.2 skyriy). Rekomenduojama gydymo metu stebéti motery, kurioms yra nustatytas arba jtariamas
kepeny funkcijos sutrikimas, kepeny funkcija.

Padidéjes ALT ir AST aktyvumas

Alanino aminotransferazés (ALT) aktyvumo serume padidéjimas, 3 ar daugiau karty virSijantis
virSuting normos ribg (VNR), pasireiské 2,1 % fezolinetanto vartojusiy motery, palyginti su 0,8 %
placebo vartojusiy motery. Aspartato aminotransferazés (AST) aktyvumo serume padidéjimas, 3 ar
daugiau karty virSijantis virSuting normos riba (VNR), pasireiské 1,0 % fezolinetanto vartojusiy
motery, palyginti su 0,4 % placebo vartojusiy motery (zr. 4.8 skyriy). Tais atvejais, kai vartojant
fezolinetanto padidéjo ALT ir (arba) AST aktyvumas, bilirubino koncentracija nepadidéjo tiek, kad
daugiau nei du kartus virSyty VNR (t. y. nebuvo atvejy, kurie atitikty Hy désnio (angl. Hy's law)
kriterijus). Moterims, kurioms buvo nustatyta padidéjes ALT arba AST aktyvumas, simptomai
paprastai nepasireiské. Gydyma tesiant, pertraukus arba nutraukus, transaminaziy aktvumas grjzo j
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buvusig prie§ gydyma (arba artima jai) be pasekmiy. Esant nenormaliems kepeny tyrimy rezultatams,
kurie rodo Giming ligg, gydyma Veoza gali tekti nutraukti, kol kepeny tyrimy rezultatai vél taps
normalds.

Nustatytas ar anks¢iau buves krities vézys arba nuo estrogeny priklausomi piktybiniai navikai

Moterys, kurioms dél kriities vézio ar kity nuo estrogeny priklausomy piktybiniy naviky taikomas
onkologinis gydymas (pvz., chemoterapija, spinduliné terapija, antihormoniné terapija), i klinikinius
tyrimus jtrauktos nebuvo. Todél Siai populiacijai Veoza vartoti nerekomenduojama, nes saugumas ir
veiksmingumas nezinomi.

Moterys, kurios anksc€iau sirgo kriities véziu ar kitais nuo estrogeny priklausomais piktybiniais
navikais ir Siuo metu jokio onkologinio gydymo nebegauna, i klinikinius tyrimus jtrauktos nebuvo.
Sprendima tokias moteris gydyti Veoza reikia priimti remiantis naudos ir rizikos santykio konkrec¢iam
asmeniui jvertinimu.

Vartojimas kartu su pakaitine hormonu terapija su estrogenais (i$skyrus vietinio poveikio maksties
vaistinius preparatus)

Fezolinetanto vartojimas kartu su pakaitine hormony terapija su estrogenais neistirtas, todél kartu
vartoti nerekomenduojama.

Traukuliai ar kiti konvulsiniai sutrikimai

Fezolinetanto poveikis moterims, kurioms anksciau pasireiské traukuliai ar kiti konvulsiniai
sutrikimai, neistirtas. Klinikiniy tyrimy metu traukuliy ar konvulsiniy sutrikimy atvejy nepasitaikeé.
Sprendima tokias moteris gydyti Veoza reikia priimti remiantis naudos ir rizikos santykio konkrec¢iam
asmeniui jvertinimu.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Kity vaistiniy preparaty poveikis fezolinetantui

CYPIA2 inhibitoriai

Fezolinetantas daugiausia metabolizuojamas veikiant CYP1A2, mazesné jo dalis — veikiant CYP2C9 ir
CYP2C19. Fezolinetanto vartojant kartu su vaistiniais preparatais, kurie yra vidutinio stiprumo arba
stipris CYP1A2 inhibitoriai (pvz., su etinilestradiolio turinciais kontraceptikais, meksiletinu,
enoksacinu, fluvoksaminu), padidéja fezolinetanto plazmos Cpax ir AUC vertés.

Veoza negalima vartoti kartu su vidutinio stiprumo arba stipriais CYP1A2 inhibitoriais (zZr. 4.3 skyriy).

Skiriant kartu su stipriu CYP1A2 inhibitoriumi fluvoksaminu, fezolinetanto Cpax 1§ viso padidéjo

1,8 karto, o AUC — 9,4 karto; tmax pokyCiy nepastebéta. Atsizvelgiant j didelj stipraus CYP1A2
inhibitoriaus poveikj ir papildomus modeliavimo duomenis, tikétina, kad fezolinetanto koncentracija
kliniskai reikSmingai padidés jo pavartojus taip pat kartu su vidutinio stiprumo CYP1A2 inhibitoriais
(zr. 4.3 skyriy). Fezolinetanto ekspozicijos padidéjimas neparodé klinikinio reik§mingumo jo
pavartojus kartu su silpnais CYP1A2 inhibitoriais.

CYPI1A2 induktoriai

Duomenys in vivo

D¢l ruakymo (CYP1A2 indukuojancio vidutinio stiprumo veiksnio) fezolinetanto Cpax sumazéjo iki
71,74 % geometrinio maziausiyjy kvadraty vidurkiy santykio, o AUC — iki 48,29 % geometrinio
maziausiyjy kvadraty vidurkiy santykio. Veiksmingumo duomenys neparodé reikSmingo skirtumo tarp
rukanciyjy ir neriikanciyjy. Rikanciosioms dozés koreguoti nerekomenduojama.

Nesikliai
Duomenys in vitro
Fezolinetantas néra P-glikoproteino (P-gp) substratas. P-gp substratas yra pagrindinis metabolitas




ES259564.

Fezolinetanto poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Citochromo P450 (CYP) fermentai

Duomenys in vitro

Fezolinetantas ir ES259564 néra CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 ir
CYP3A4 inhibitoriai. Fezolinetantas ir ES259564 néra CYP1A2, CYP2B6 ir CYP3A4 induktoriai.

Nesikliai

Duomenys in vitro

Fezolinetantas ir ES259564 néra P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OCT2, MATE1 ir MATE2-K
(ICso > 70 pmol/l) inhibitoriai. Fezolinetantas slopino OAT1 ir OAT3 esant atitinkamai 18,9 pmol/l
(30 % Crax) ir 27,5 pmol/l (44 x Cpaxu) ICso vertéms. ES259564 neslopina OAT]1 ir OAT3

(ICso > 70 pmol/l).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NésStumas

Veoza draudziama vartoti néStumo metu (zZr. 4.3 skyriy). Jei pastojama vartojant Veoza, gydyma reikia
nedelsiant nutraukti.

Duomeny apie fezolinetanto vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyviinais atlikti
tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Vaisingos moterys laikotarpiu pries
menopauze turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda. Siai populiacijai rekomenduojami
nehormoniniai kontraceptikai.

Zindymas
Veoza néra skirtas vartoti zindymo metu.

Nezinoma, ar fezolinetanto ir jo metabolity issiskiria ] gydomy motery pieng. Esami farmakokinetikos
tyrimy su gyvinais duomenys rodo, kad fezolinetanto ir (arba) jo metabolity iSsiskiria j gyviiny pieng
(zr. 5.3 skyriy). Pavojaus zindomiems kiidikiams negalima atmesti. Atsizvelgiant j Zindymo nauda
kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti Zindyma, ar nutraukti arba susilaikyti
nuo gydymo Veoza.

Vaisingumas

Duomeny apie fezolinetanto poveikj zmogaus vaisingumui néra. Vaisingumo tyrime su ziurkiy
patelémis fezolinetantas jtakos vaisingumui neturéjo (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Fezolinetantas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Vartojant 45 mg fezolinetanto dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo
viduriavimas (3,2 %) ir nemiga (3,0 %).

Nebuvo pranesta apie sunkias nepageidaujamas reakcijas, kuriy daznis biity didesnis nei 1 % visos
tiriamosios populiacijos. Buvo pranesta apie keturias sunkias nepageidaujamas reakcijas,
pasireisSkusias vartojant 45 mg fezolinetanto. Sunkiausia nepageidaujama reakcija buvo gimdos
gleivinés (endometriumo) adenokarcinomos atvejis (0,1 %).

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy reikéjo nutraukti 45 mg fezolinetanto dozés
vartojimg, buvo padidéjes alanino aminotransferazés (ALT) aktyvumas (0,3 %) ir nemiga (0,2 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Fezolinetanto saugumas buvo istirtas III fazés klinikiniy tyrimy metu 2 203 moterims, kurioms
pasireiské su menopauze susijusiy VMS. Fezolinetanto jos vartojo vieng karta per para.

Klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos toliau iSvardytos pagal daznio
kategorijas pagal kiekvieng organy sistemy klas¢. Daznio kategorijos apibréziamos taip: labai daznas
(= 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000
iki < 1/1 000); labai retas < 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus
duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos vartojant 45 mg fezolinetanto

:f;gé])(l({)lglg gany sistemy DazZnio kategorija | Nepageidaujama reakcija
Psichikos sutrikimai Daznas Nemiga
Virskinimo trakto sutrikimai Daznas Viduriavimas, pilvo skausmas
Padidéjes alanino aminotransferazés (ALT)
Tyrimai Daznas aktyvumas, padidéjes aspartato
aminotransferazés (AST) aktyvumas

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniuose tyrimuose su sveikomis moterimis buvo tiriamos iki 900 mg fezolinetanto dozés.
Skiriant 900 mg doze buvo pastebétas galvos skausmas, pykinimas ir parestezija.

Perdozavimo atveju asmenj reikia atidziai stebéti ir apsvarstyti galimybe skirti palaikomajj gydyma
atsizvelgiant ] poZymius ir simptomus.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti ginekologiniai vaistiniai preparatai, kiti ginekologiniai vaistiniai
preparatai, ATC kodas — G02CXO06.



Veikimo mechanizmas

Fezolinetantas yra nehormoninis selektyvusis neurokinino 3 (NK3) receptoriy antagonistas. Jis
neurokininui B (NKB) neleidzia prisijungti prie kisspeptino / neurokinino B / dinorfino (KNDy)
neurono, kuris, kaip postuluojama, atkuria KNDy neurony aktyvumo pusiausvyra pagumburio
termoreguliacijos centre.

Farmakodinaminis poveikis

Fezolinetantu gydomoms moterims po menopauzés buvo pastebétas laikinas liuteinizuojancio
hormono (LH) koncentracijos sumazéjimas. Motery po menopauzés atveju aiskiy tendencijy ar
kliniskai reik§Smingy istirty lytiniy hormony (folikulus stimuliuojanc¢io hormono (FSH), testosterono,
estrogeno ir dehidroepiandrosterono sulfato) pokyc¢iy nebuvo pastebéta.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Veiksmingumas: poveikis VMS

Fezolinetanto poveikis moterims po menopauzes, kurioms pasireiské vidutinio sunkumo ar sunkis
VMS, buvo istirtas atliekant du 12 savaiciy trukmeés atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamus
dvigubai koduotus III fazés vienodo plano tyrimus, po kuriy buvo taikomas 40 savaiciy trukmés
testinis gydymas (SKYLIGHT 1 —2693-CL-0301 ir SKYLIGHT 2 — 2693-CL-0302). | tyrimus buvo
jitrauktos moterys, kurioms per diena vidutiniskai pasireiské ne maziau kaip 7 vidutinio sunkumo ar
sunkiis VMS.

] tiriamaja populiacijg jtrauktos moterys po menopauzes, kurioms amenoréja truko > 12 ménesiy i
eilés (70,1 %) arba > 6 ménesius, kai FSH > 40 TV/1 (4,1 %), arba kurioms likus > 6 savaitéms iki
atrankos vizito buvo pasalintos abi kiausidés (16,1 %).

] tiriamaja populiacija buvo jtrauktos moterys po menopauzes, kurios atitiko viena ar kelias i$ $iy
salygy: anksciau taikyta pakaitiné hormony terapija (PHT) (19,9 %), anksciau atliktas kiausidziy
pasalinimas (21,6 %) arba anksciau atliktas gimdos pasalinimas (32,1 %).

Tyrimuose i§ viso dalyvavo 1 022 moterys po menopauzés (81 % europidziy, 17 % juodaodziy, 1 %
vidutinis amzius buvo 54 metai), kurios buvo atrinktos atsitiktinés atrankos biidu ir suskirstytos j
rukanciasias ir nertikancigsias (17 % riikanciyjy).

Abiejy tyrimy 4 bendros pirminés veiksmingumo vertinamosios baigtys buvo vidutinio sunkumo ir
sunkiy VMS daZnio ir sunkumo pokytis nuo pradinio lygio iki 4 ir 12 savaiciy, kaip apibrézta Maisto
ir vaisty administracijos (angl. Food and Drug Administration, FDA) ir Europos vaisty agentiiros
(EVA) gairése. Kiekviename tyrime skiriant po 45 mg fezolinetanto, palyginti su placebu, buvo
nustatytas statistiskai ir kliniskai reik§mingas vidutinio sunkumo ir sunkiy VMS daznio sumazéjimas
(= 2 karscio pylimo atvejai per 24 valandas) nuo pradinio lygio iki 4 ir 12 savaiiy. Tyrimy duomenys
parodé statistiskai reik§Smingg vidutinio sunkumo ir sunkiy VMS sunkumo sumazéjimg nuo pradinio
lygio iki 4 ir 12 savaiciy skiriant po 45 mg fezolinetanto, palyginti su placebu.

2 lentelgje pateikti SKYLIGHT 1 ir SKYLIGHT 2 bei jungtiniy tyrimy bendros pirminés
vertinamosios baigties (per 24 valandas pasireiskusiy vidutinio sunkumo ir sunkiy VMS vidutinio
daznio poky¢io nuo pradinio lygio iki 4 ir 12 savai¢iy) rezultatai.



2 lentelé. Vidutinis per 24 valandas pasireiSkusiy vidutinio sunkumo ir sunkiy VMS daZnis

gydymo pradZioje ir jo pokytis nuo pradinio lygio iki 4 ir 12 savaiciu

Jungtiniai tyrimai

SKYLIGHT 1 SKYLIGHT 2 (SKYLIGHT 1 ir
SKYLIGHT 2)
Parametras
Fezolinetantas Placebas Fezolinetantas Placebas Fezolinetantas Placebas

po 45 mg po 45 mg po 45 mg

(n=174) (n=175) (n=167) (n=167) (n =341) (n =342)
Pradinis lygis
Vidurkis (SN) | 104492 | 1051379 ] 11,79826) | 11,59(502)| 11,10(645) | 11,04 (4.46)
Pokytis nuo pradinio lygio iki 4 savaités
MK vidurkis (SP) -5,39(0,30) -3,32(0,29) —6,26 (0,33) -3,72 (0,33) -5,79 (0,23) -3,51(0,22)
Vidutinis procentinis 50,63 % 30,46 % 55,16 % 33,60 % 52,84 % 31,96 %
sumazéjimas’
Skirtumas, palyginti
su placebu (SP) -2,07 (0,42) - —2,55(0,46) -- -2,28(0,32) --
p verte

<0,001/ -- < 0,001/ -- <0,001 --
Pokytis nuo pradinio lygio iki 12 savaités
MK vidurkis (SP) —6,44 (0,31) -3,90 (0,31) -7,50 (0,39) -4,97 (0,39) —6,94 (0,25) -4,43 (0,25)
Vidutinis procentinis 61,35 % 34,97 % 64,27 % 45,35 % 62,80 % 40,18 %
sumazéjimas’
Skirtumas, palyginti
su placebu (SP) -2,55(0,43) -- -2,53 (0,55) -- -2,51(0,35) --
p verte

< 0,001/ -- <0,001’ -- < 0,001 --

! Statistiskai reikSmingas pranasumas, palyginti su placebu, 0,05 lygyje su daugialypiskumo korekcija.
MK vidurkis: maziausiyjy kvadraty vidurkis, apskai¢iuotas pagal misry modelj, skirtg kartotiniy matavimy kovariacijos
analizei; SN: standartinis nuokrypis; SP: standartiné paklaida.

2 Vidutinis procentinis sumaZéjimas yra apraomoji, o ne misraus modelio statistika.

3 lenteléje pateikti SKYLIGHT 1 ir SKYLIGHT 2 bei jungtiniy tyrimy bendros pirminés
vertinamosios baigties (per 24 valandas pasireiskusiy vidutinio sunkumo ir sunkiy VMS vidutinio
sunkumo pokycio nuo pradinio lygio iki 4 ir 12 savaiciy) rezultatai.




3 lentelé. Vidutinis per 24 valandas pasireiSkusiy vidutinio sunkumo ir sunkiy VMS sunkumas
gydymo pradZioje ir jo pokytis nuo pradinio lygio iki 4 ir 12 savaiciu

Jungtiniai tyrimai
SKYLIGHT 1 SKYLIGHT 2 (SKYLIGHT 1 ir
SKYLIGHT 2)
Parametras
Fezolinetantas Placebas Fezolinetantas Placebas Fezolinetantas Placebas
po 45 mg po 45 mg po 45 mg
(n=174) (n=175) (n=167) (n=167) (n =341) (n =342)
Pradinis lygis
Vidurkis (SN) | 240035 | 243035 | 241034 | 241032 | 240035 | 242034
Pokytis nuo pradinio lygio iki 4 savaités
MK vidurkis (SP) —-0,46 (0,04) —-0,27 (0,04) -0,61 (0,05) -0,32 (0,05) -0,53 (0,03) -0,30 (0,03)
Skirtumas, palyginti -0,19 (0,06) -- -0,29 (0,06) -- —0,24 (0,04) -
su placebu (SP)
p verté 0,002/ -- < 0,001/ -- < 0,001 --
Pokytis nuo pradinio lygio iki 12 savaités
MK vidurkis (SP) -0,57 (0,05) —-0,37 (0,05) -0,77 (0,06) —-0,48 (0,06) -0,67 (0,04) —-0,42 (0,04)
Skirtumas, palyginti -0,20 (0,08) -- -0,29 (0,08) -- -0,24 (0,06) --
su placebu (SP)
p verté 0,007/ -- <0,001’ -- < 0,001 --

StatistiSkai reikSmingas pranaSumas, palyginti su placebu, 0,05 lygyje su daugialypiskumo korekcija.
MK vidurkis: maziausiyjy kvadraty vidurkis, apskaiciuotas pagal misry modelj, skirta kartotiniy matavimy kovariacijos
analizei; SN: standartinis nuokrypis; SP: standartiné paklaida.

Saugumas: saugumas gimdos gleivinei

Ilgalaikio saugumo duomenys (SKYLIGHT 1, 2 ir 4) buvo gauti jvertinus 45 mg fezolinetanto doziy
sauguma gimdos gleivinei remiantis transvaginaliniu ultragarsiniu tyrimu ir gimdos gleivinés
biopsijomis (per 52 gydymo savaites gydymo pradzioje ir véliau gimdos gleivinés biopsijos buvo
atliktos 304 moterims).

Ivertinus gimdos gleivinés biopsijas pagal i§ anksto nustatytus saugumo gimdos gleivinei kriterijus

padidéjusios gimdos gleivinés hiperplazijos ar piktybiniy naviky rizikos nebuvo nustatyta.
Transvaginalinio ultragarsinio tyrimo metu gimdos gleivinés sustoréjimo nebuvo aptikta.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti fezolinetanto tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis su menopauze susijusiems vidutinio sunkumo ir sunkiems VMS
gydyti (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Sveikoms moterims vieng kartg per parg skyrus nuo 20 iki 60 mg fezolinetanto Cmax ir AUC didéjo
proporcingai suvartotai dozei.

Suvartojus vieng paros doze, nuostovioji fezolinetanto koncentracija plazmoje paprastai pasiekiama
2 dieng esant minimaliam fezolinetanto kaupimuisi. Laikui bégant fezolinetanto farmakokinetika
nekinta.

Absorbcija

Fezolinetanto Cmax paprastai pasiekiama praéjus 1—4 valandoms po dozés suvartojimo. Fezolinetanto
suvartojus kartu su labai kaloringu ir riebiu maistu kliniskai reikSmingy fezolinetanto
farmakokinetikos skirtumy nepastebéta. Veoza galima vartoti su maistu arba nevalgius (Zr. 4.2 skyriy).



Pasiskirstymas

Vidutinis tariamasis fezolinetanto pasiskirstymo tiiris (V/F) yra 189 1. Fezolinetantas mazai (51 %)
jungiasi su plazmos baltymais. Fezolinetanto pasiskirstymas j raudonuosius kraujo kiinelius yra beveik
toks pat, kaip j plazma.

Biotransformacija

Fezolinetanta daugiausia metabolizuoja CYP1A2, kuriam veikiant susidaro oksiduotas pagrindinis
metabolitas ES259564. ES259564 poveikis zmogaus NK3 receptoriui yra mazdaug 20 karty
silpnesnis. Metabolito ir pirminio vaistinio preparato santykis svyruoja nuo 0,7 iki 1,8.

Eliminacija

Nusistovéjus pusiausvyrinei fezolinetanto koncentracijai tariamasis klirensas yra 10,8 I/val.
Fezolinetanto pavartojus per burna, didZioji jo dalis pasalinama su §lapimu (76,9 %), o mazesnis kiekis
— su iSmatomis (14,7 %). Su Slapimu nepakitusiu pavidalu iSsiskyré vidutiniskai 1,1 %, o ES259564
pavidalu — 61,7 % suvartotos fezolinetanto dozés. Moterims, turinCioms VMS, veiksmingas
fezolinetanto pusinés eliminacijos laikas (ti2) yra 9,6 valandos.

Ypatingos populiacijos

AmZiaus, rasés, kitno svorio ir menopauzinés biiklés poveikis
biiklé (laikotarpis prie§ menopauze ar po jos) fezolinetanto farmakokinetikai kliniskai reikSmingo
poveikio neturi.

Sutrikusi kepeny funkcija

Moterims, kurioms nustatytas A klasés (lengvas) pagal Child-Pugh klasifikacija létinis kepeny
funkcijos sutrikimas, suvartojus vienkarting 30 mg fezolinetanto dozg, 1,2 karto padidéjo fezolinetanto
vidutiné Cpax ir 1,6 karto padidéjo AUCys, palyginti su moterimis, kuriy kepeny funkcija normali.
Moterims, kurioms nustatytas B klasés (vidutinio sunkumo) pagal Child-Pugh klasifikacijg 1étinis
kepeny funkcijos sutrikimas, vidutiné fezolinetanto Crax sumazéjo 15 %, o AUCiqr padidéjo 2 kartus.
ES259564 Cmax sumazéjo tiek lengvo, tiek vidutinio sunkumo létinio kepeny funkcijos sutrikimo
grupiy asmenims, 0 AUCinr ir AUC Siek tiek (maziau nei 1,2 karto) padidéjo.

Fezolinetantas nebuvo istirtas asmenims, kuriems nustatytas C klasés (sunkus) pagal Child-Pugh
klasifikacijg 1étinis kepeny funkcijos sutrikimas.

Sutrikusi inksty funkcija

Moterims, kurioms nustatytas inksty funkcijos sutrikimas buvo lengvas (aGFG nuo 60 iki maziau nei
90 ml/min./1,73 m?) arba sunkus (aGFG maziau nei 30 ml/min./1,73 m?), suvartojus vienkarting 30 mg
fezolinetanto doze, kliniskai reik§Smingo poveikio fezolinetanto ekspozicijai (Cmax ir AUC)
nepastebéta. Moterims, kurioms nustatytas lengvas inksty funkcijos sutrikimas, ES259564 AUC
nepakito, ta¢iau padidéjo mazdaug 1,7—4,8 karto esant vidutinio sunkumo (aGFG nuo 30 iki maziau
nei 60 ml/min./1,73 m?) ir sunkiam inksty funkcijos sutrikimui. Veoza nerekomenduojama vartoti
moterims, kurioms nustatytas sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba galutinés stadijos inksty liga,
nes tritksta ilgalaikio saugumo $iai populiacijai duomeny.

Fezolinetantas nebuvo istirtas asmenims, sergantiems galutinés stadijos inksty liga (aGFG maziau nei
15 ml/min./1,73 m?).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy tyrimy metu poveikis pastebétas tik kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai
vir§ijan¢ia maksimalig Zzmogui, todél jo klinikiné reikSmé yra maza.

Kartotiniy doziy toksinis poveikis
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Fezolinetanto pakartotinai skiriant Ziurkéms ir bezdzionéms, pasireiské pirminj farmakologinj veikimg
atitinkantis poveikis (poravimosi ciklo sutrikimai, sumazéjes kiausidziy aktyvumas, gimdos ir (arba)
kiaugidZiy svorio sumazéjimas, gimdos atrofija). Sis poveikis buvo pastebétas esant didelei
ekspozicijai (> 10 karty didesnei uz tikéting klinikine ekspozicija zmogui, vartojanciam teraping 45 mg
dozg). Be to, buvo pastebétas antrinis poveikis ziurkiy kepenims ir skydliaukei, kuris laikomas
adaptyviuoju atsaku j fermenty suzadinima; kadangi funkcinis sutrikimas ir su juo susij¢ nekroziniai
poky¢iai nepasireisSké, Sis poveikis nebuvo laikomas nepageidaujamu. Manoma, kad nustatyta
skydliaukeés folikuliniy lgsteliy hiperplazija buvo antrinis kepeny fermenty suzadinimo poveikis,
atsirades dél padidéjusio skydliaukés hormony metabolizmo, kuris lemia teigiama griztamaji rysj i
hipofize, skatina skydliauke stimuliuojanc¢io hormono gamybg ir padidina skydliaukés aktyvuma.
Visuotinai pripazinta, kad tokio tipo kepeny sukeliamam toksiniam poveikiui skydliaukei grauzikai yra
jautresni nei zmonés, todél laikoma, kad Sie duomenys néra kliniskai reikSmingi.

Bezdzionéms pakartotinai skiriant dideles dozes (esant ekspozicijai, > 60 karty didesnei uz terapine
dozg vartojanc¢iam Zzmogui tenkancig ekspozicija), pasireiské trombocitopenija, kartais susijusi su

hemoraginiais epizodais ir regeneracine anemija.

GenotoksiSkumas

Bakterijy griztamyjy mutacijy bandymas in vitro, chromosomy aberacijy bandymas in vitro ir
mikrobranduoliy bandymas in vivo fezolinetanto ir jo pagrindinio metabolito ES259564
genotoksiskumo neparodé.

KancerogeniSkumas

Dvejy mety trukmés kancerogeninio poveikio ziurkéms tyrime padaznéjo skydliaukés folikuliniy
lasteliy adenomos atvejy (esant ekspozicijai, 186 kartus didesnei uz terapine dozg vartojanciam
zmogui tenkancia ekspozicijg). Manoma, kad didesnj daznj lemia Ziurkéms biidingas poveikis,
atsirandantis dél kepeny lasteliy metaboliniy fermenty indukcijos, ir jis klinikinés kancerogeniskumo
rizikos nerodo.

Be to, abiejy rusiy gyvinams padidéjo timomy daznis, kuris Siek tiek virsijo ankstesnj Siy kontroliniy
gyviiny intervalg. Taciau §ie rezultatai buvo pastebéti tik esant ekspozicijai, kuri buvo Zymiai

(> 50 karty) didesné uz kliniking ekspozicijg zmogui, vartojanc¢iam terapine doze, todél laikoma, kad
jie néra kliniskai reikSmingi.

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi

Tyrimo su Ziurkémis metu fezolinetantas neturéjo poveikio pateliy vaisingumui ar ankstyvajam
gemalo vystymuisi, kai ekspozicija buvo 143 kartus didesné uz teraping doze vartojan¢iam zmogui
tenkancig ekspozicija.

Toksinio poveikio gemalo ir vaisiaus vystymuisi tyrimy metu, kai ekspozicija ziurkiy ir triusiy
pateléms buvo atitinkamai 128 ir 174 kartus didesné uz teraping doz¢ vartojanciam Zzmogui tenkancia
ekspozicija, buvo pastebéta gemaly Zuvimo atvejy. Kai ekspozicija buvo 28 kartus didesné uz teraping
dozg vartojanc¢iam zmogui tenkancig ekspozicija, triusiy pateléms taip pat padaznéjo vélyvosios
rezorbcijos atvejy ir sumazéjo vaisiaus svoris. Fezolinetantas nepasiZyméjo teratogeniniu poveikiu nei
ziurkiy, nei triusiy pateléms. Ziurkiy prenatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrime, kai ekspozicija
buvo 36 kartus didesné uz ekspozicija, numatomg zmogui, vartojan¢iam didziausig rekomenduojamg
dozg, nustatyta nuo dozés priklausomy visos vados netekimo / aborto atvejy, o kai ekspozicija buvo
204 kartus didesné uz ekspozicija, tenkanciag zmogui, vartojan¢iam didziausig rekomenduojama dozg,
nustatytas sulétéjes patiny reprodukcinis brendimas.

Zindan¢ioms Ziurkéms skyrus radioaktyviuoju izotopu Zyméto fezolinetanto, radioaktyvumo
koncentracija piene visais laiko momentais buvo didesné nei plazmoje, o tai rodo, kad fezolinetanto ir

(arba) jo metabolity issiskiria j motinos piena.
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Pavojaus aplinkai vertinimas

Pavojaus aplinkai vertinimo tyrimai parodé¢, kad fezolinetantas gali kelti pavojy vandens aplinkai (zr.
6.6 skyriy).

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Tabletés Serdis

Manitolis (E421)

Hidroksipropilceliuliozé (E463)

Mazai pakeista hidroksipropilceliuliozé (E463a)
Mikrokristaliné celiuliozé (E460)

Magnio stearatas (E470b)

Plévelé

Hipromeliozé (E464)

Talkas (E553b)

Makrogolis (E1521)

Titano dioksidas (E171)
Raudonasis gelezies oksidas (E172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

PA / aliuminio / PVC / aliuminio dalomosios lizdinés plokstelés kartono dézutése.
Pakuociy dydziai: 10 x 1,28 x 1,30 x 1 ir 100 % 1 plévele dengty tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Sis vaistinis preparatas gali kelti pavojy vandens aplinkai (Zr. 5.3 skyriy).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Astellas Pharma Europe B.V.
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Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/23/1771/001
EU/1/23/1771/002
EU/1/23/1771/003
EU/1/23/1771/004
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. gruodzio 7 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i§leidima, pavadinimas ir adresas

Delpharm Meppel B.V.

Hogemaat 2

7942 JG Meppel

Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sagjungos referenciniy daty sarase (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i$samiai
aprasSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai keic¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

LIZDINIU PLOKSTELIU KARTONO DEZUTE

1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Veoza 45 mg plévele dengtos tabletés
fezolinetantum

| 2.

VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 45 mg fezolinetanto

| 3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés (tabletés)

28 x 1 tabletés
30 x 1 tableciy
100 x 1 tableciy
10 x 1 tableciy

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tableciy negalima lauzyti, trupinti ar kramtyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
| 8.  TINKAMUMO LAIKAS
EXP
9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1771/001 28 plévele dengtos tabletés
EU/1/23/1771/002 30 plévele dengty tableciy
EU/1/23/1771/003 100 plévele dengty tableciy
EU/1/23/1771/004 10 plévele dengty tableciy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Veoza 45 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

LIZDINE PLOKSTELE

| 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Veoza 45 mg tabletés
fezolinetantum

‘ 2.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Astellas

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Veoza 45 mg plévele dengtos tabletés
fezolinetantas (fezolinetantum)

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveiki, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Veoza ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Veoza
Kaip vartoti Veoza

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Veoza

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl e N

1. Kas yra Veoza ir kam jis vartojamas

Veoza sudétyje yra veikliosios medziagos fezolinetanto. Veoza yra nehormoninis vaistas, vartojamas
su menopauze susijusiems vidutinio sunkumo ar sunkiems vazomotoriniams simptomams (VMS)
malSinti moterims menopauzes laikotarpiu. VMS taip pat vadinami kar$¢io bangomis ar naktiniu
prakaitavimu.

Iki menopauzés tarp estrogeny (moterisko lytinio hormono) ir neurokinino B (NKB, galvos smegeny
gaminamo baltymo, kuris reguliuoja galvos smegeny temperatiiros valdymo centra) yra pusiausvyra.
Jusy organizme prasidéjus menopauzei, estrogeny kiekis sumazéja ir §i pusiausvyra sutrinka, todél gali
pasireiksti VMS. Veoza blokuoja NKB prisijungimg temperatiiros valdymo centre ir Sitaip sumazina
kars¢io bangy bei naktinio prakaitavimo atvejy skai¢iy ir intensyvuma.

2. Kas Zinotina pries vartojant Veoza

Veoza vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija fezolinetantui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje);

- kartu su vaistais, kurie yra vidutinio stiprumo arba stipriis CYP1A2 inhibitoriai (pvz.,
etinilestradiolio turintys kontraceptikai, meksiletinas, enoksacinas, fluvoksaminas). Sie vaistai
gali sumazinti Veoza skilima organizme ir sukelti daugiau $alutiniy poveikiy. Zr. toliau
pateikiamg skyriy ,,Kiti vaistai ir Veoza“;

- jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Veoza:

- gydytojas gali paprasyti visos Juisy ligos istorijos, iskaitant Seimos istorija;

- jei Siuo metu sergate kepeny liga ar turite kepeny funkcijos sutrikimy. Gydytojas gali nuspresti
periodiskai stebéti kepeny fermenty aktyvuma;

- jeigu turite inksty funkcijos sutrikimy. Gydytojas Sio vaisto Jums gali neskirti;

- jei §iuo metu sergate ar anksciau sirgote kriities véziu arba kitu su estrogenais susijusiu véZziu.
Gydymo metu gydytojas Sio vaisto Jums gali neskirti;

- jeigu vartojate pakaiting hormony terapija su estrogenais (vaistus, skirtus estrogeny truokumo
simptomams gydyti). Gydytojas §io vaisto Jums gali neskirti;

- jeigu Jums yra buve traukuliy. Gydytojas Sio vaisto Jums gali neskirti.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite Sio vaisto vaikams ir paaugliams iki 18 mety, nes jis skirtas tik moterims menopauzés
laikotarpiu.

Kiti vaistai ir Veoza
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty (iskaitant be recepto jsigytus vaistus) arba dél to nesate
tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Tam tikri vaistai gali padidinti Veoza kiekj kraujyje ir taip padidinti $alutinio poveikio rizika. Kol
vartojate Veoza, §iuos vaistus vartoti draudziama, jskaitant:

- fluvoksaming (vaistas, vartojamas depresijai ir nerimui gydyti);

- enoksacing (vaistas, vartojamas infekcijoms gydyti);

- meksileting (vaistas, vartojamas raumeny sustingimo simptomams gydyti);

- etinilestradiolio turinCius kontraceptikus (vaistai, vartojami néStumui i§vengti).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbit esate néscia, nevartokite §io vaisto. Sis vaistas
skirtas vartoti tik moterims menopauzés laikotarpiu. Jei pastojote vartodama §j vaista, tuojau pat
nustokite jj vartoti ir kreipkités j gydytoja. Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg nehormoninj
kontracepcijos metoda.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Veoza gebéjimo vairuoti arba valdyti mechanizmus neveikia.

3. Kaip vartoti Veoza

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra viena 45 mg tableté, vartojama per burng vieng kartg per para.

Tinkamo vartojimo instrukcijos

- Vartokite Sio vaisto kiekvieng dieng mazdaug tuo paciu laiku.

- Nurykite visg tablete uzgerdami skysciais. Tabletés nelauzykite, netrupinkite ir nekramtykite.
- Vartokite su maistu arba nevalge

Ka daryti pavartojus per didel¢ Veoza doze?
Jei iSgéréte daugiau table¢iy negu buvo nurodyta ar kas nors kitas atsitiktinai i§géré Jiisy tableciy,
nedelsdami kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Perdozavimo simptomai gali bti galvos skausmas, §leikstulys (pykinimas) arba perstéjimas ar
dilgciojimas (parestezija).
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Pamirsus pavartoti Veoza

Jei pamirSote pavartoti vaisto, praleista dozg¢ iSgerkite tg pacig diena, kai tik prisiminsite, ir likus ne
maziau kaip 12 valandy iki kitos numatytos dozés. Jei iki kitos numatytos dozés liko maZziau kaip
12 valandy, praleistos dozés nevartokite. Kita dieng vaistg vél pradékite vartoti jprasta tvarka.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleist atskira doze.

Jeigu praleisite kelias dozes, pasakykite gydytojui ir vadovaukités jo patarimu.

Nustojus vartoti Veoza
Negalima nustoti vartoti $io vaisto, kol nenurodys gydytojas. Jeigu nusprendéte nutraukti $io vaisto
vartojimg pries baigdami paskirtg gydymo kursa, pirmiausia pasikalbékite su savo gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4.  Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

DazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmenuy):

- viduriavimas;

- miego sutrikimas (nemiga);

- kraujo tyrimais nustatytas kai kuriy kepeny fermenty (ALT arba AST) aktyvumo padidéjimas;
- skrandzio (pilvo) skausmas.

PranesSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Veoza
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Veoza sudétis

- Veiklioji medziaga yra fezolinetantas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 45 mg
fezolinetanto.

- Pagalbinés medziagos yra:
tabletés Serdis: manitolis (E421), hidroksipropilceliuliozé (E463), mazai pakeista
hidroksipropilceliuliozé (E463a), mikrokristaliné celiuliozé (E460), magnio stearatas (E470b);
plévelé: hipromeliozé (E464), talkas (E553b), makrogolis (E1521), titano dioksidas (E171),
raudonasis gelezies oksidas (E172).
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Veoza iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Veoza 45 mg tabletés yra Sviesiai raudonos spalvos, apvalios plévele dengtos tabletés, ant kuriy toje
pacioje pus¢je ispaustas jmonés logotipas ir uzrasas ,,645.

Veoza tickiamas PA / aliuminio / PVC / aliuminio dalomosiomis lizdinémis plokstelémis kartono
dézutese.

Pakuociy dydziai: 10 x 1,28 x 1,30 % 1 ir 100 % 1 plévele dengty tableciy.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden
Nyderlandai

Gamintojas

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nyderlandai

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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