I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par jebkadam
iesp&jamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1.  ZALU NOSAUKUMS

Veoza 45 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra apvalkota tablete satur 45 mg fezolinetanta (fezolinetantum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Apvalkota tablete (tablete).

Apalas, gaiSi sarkanas tabletes (aptuveni 7 mm diametra X 3 mm biezuma), kuram viena pusg ir
iegraveéts uznémuma logotips un “645”.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Veoza ir paredz€tas ar menopauzi saistitu vidgji smagu lidz smagu vazomotoru simptomu (VMS)
arst€Sanai (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Ieteicama deva ir 45 mg vienu reizi diena.
Ilgtermina arsteéSanas ieguvums ir periodiski janoverte, jo VMS ilgums var atskirties katrai personai.

Izlaista deva

Ja Veoza deva ir izlaista vai netiek lietota ierastaja laika, izlaista deva ir jalieto, tiklidz tas ir iesp&jams,
ja vien Iidz nakamas planotas devas ievadiSanai nav mazak neka 12 stundas. Nakamaja diena ir jaatsak
lietot zales p&c ierasta grafika.

Gados vecaki cilveki
Fezolinetanta droSums un efektivitate nav pétits sievieteém virs 65 gadiem, kuras uzsak arst€sanu ar
Veoza. Sai populacijai nevar sniegt ieteikumus par devam.

Aknu darbibas trauceéjumi
Personam ar A pakapes (viegliem) hroniskiem aknu darbibas trauc€jumiem pec Child-Pugh
klasifikacijas devu izmainas nav ieteicamas (skatit 5.2. apakSpunktu).

Veoza nav ieteicamas lietot personam ar B pakapes (vidgji smagiem) vai C pakapes (smagiem)
hroniskiem aknu darbibas trauc€jumiem pec Child-Pugh klasifikdacijas. Fezolinetants nav pétits
personam ar C klases (smagiem) hroniskiem aknu darbibas trauc€jumiem pec Child-Pugh
klasifikacijas (skatit 5.2. apakSpunktu).



Nieru darbibas traucéjumi

Personam ar viegliem (eGFR no 60 lidz mazak neka 90 ml/min/1,73 m?) vai vid&ji smagiem nieru
darbibas traucgjumiem (eGFR no 30 I[idz mazak neka 60 ml/min/1,73 m?) devu izmainas nav
ieteicamas (skatit 5.2. apakSpunktu).

Veoza nav ieteicams lietot cilveékiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (eGFR mazak neka
30 ml/min/1,73 m?). Fezolinetants nav pétits personam ar terminaliem nieru darbibas traucgjumiem
(eGFR mazak neka 15 ml/min/1,73 m?), un $ai pacientu populacijai lieto$ana nav ieteicama

(skatit 5.2. apaks$punktu).

Pediatriskd populacija
Veoza nav piemérots lietoSanai pediatriskaja populacija videji smagiem vai smagiem VMS, kas saistiti
ar menopauzi.

LietoSanas veids

Veoza ir jalieto iekskigi vienu reizi diena aptuveni viena un taja pasa laika katru dienu €Sanas laika vai
neatkarigi no €dienreizém, uzdzerot $kidrumu. Tabletes ir janorij veselas, un tas nedrikst lauzt,
sasmalcinat vai koslat, jo nav pieejami kliniskie dati par $adiem apstakliem.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
- Vidgji specigu vai specigu CYP1A2 inhibitoru vienlaiciga lietoSana (skatit 4.5. apakSpunktu).

- Zinama griitnieciba vai aizdomas par to (skatit 4.6. apakSpunktu).

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Mediciniska izmeklé$ana/konsultacijas

Pirms Veoza lietosanas sakSanas vai atsakSanas ir riipigi janosaka diagnoze, ka art japarskata visa
mediciniska anamnéze (tostarp gimenes mediciniska anamnéze). Arsté$anas laika saskana ar standarta
kltnisko praksi ir javeic periodiskas parbaudes.

Aknu slimiba

Veoza nav ieteicams lietot cilvékiem ar B klases (vidgji smagiem) vai C klases (smagiem) hroniskiem
aknu darbibas trauc€jumiem pec Child-Pugh klasifikacijas. Fezolinetanta efektivitates un droSuma
kltniskajos petijumos netika ieklautas sievietes ar aktivu aknu slimibu vai B klases (vidgji smagiem)
vai C klases (smagiem) hroniskiem aknu darbibas traucg€jumiem p&c Child-Pugh klasifikacijas

(skatit 4.2. apaksSpunktu), un So informaciju nevar ticami ekstrapolét. Fezolinetanta farmakokingtika
tika pétita sievietem ar A klases (viegliem) un B klases (vid&ji smagiem) hroniskiem aknu darbibas
trauc€jumiem péc Child-Pugh klasifikacijas (skatit 5.2. apakSpunktu). Arsté3anas laika ir ieteicams
uzraudzit aknu darbibu sievieteém ar zinamiem aknu darbibas trauc€jumiem vai ja ir aizdomas par tiem.

AIAT un AsAT paaugstinasanas

Alaninaminotransferazes (AIAT) limena paaugstinasanas seruma, vismaz 3 reizes parsniedzot normas
augsgjo robezu (upper limit of normal — ULN), bija 2,1% sievieSu, kuras sanéma fezolinetantu,
salidzinot ar 0,8% sievieSu, kuras sanéma placebo. Aspartataminotransferazes (AsAT) limena
paaugstinasanas seruma, vismaz 3 reizes parsniedzot ULN, bija 1,0% sievieSu, kuras sanéma
fezolinetantu, salidzinot ar 0,4% sievieSu, kuras sanéma placebo (skatit 4.8. apakSpunktu). AIAT
un/vai AsAT Iimena paaugstinasanas laika nepaaugstinajas bilirubina Itmenis (vairak neka divas reizes
parsniedzot ULN, t. i., nebija Haja likuma gadijumu), lietojot fezolinetantu. Sievietes ar AIAT un/vai
AsAT limena paaugstinaSanos kopuma bija asimptomatiskas. Turpinot, partraucot vai pilnigi izbeidzot
So zalu lietosanu, bez sekam atjaunojas tads transaminazu limenis, kads bija pirms arst€Sanas, vai tuvu
tam. Aktitu aknu testu novirzu dél var biit nepiecieSams partraukt Veoza lietoSanu, 11dz atjaunojas
normali aknu darbibas raditaji.



Zinams vai ieprieks bijis kriits vézis vai estrogénatkarigi laundabigi audzg&ji

Kliniskajos pétijumos netika ieklautas sievietes, kuram tika veikta kriits véza (piem&ram, veikta
kimijterapija, staru terapija, antihormonu terapija) vai citu estrog€natkarigu laundabigo audzgju
onkologiska arsté€Sana. Tapéc Veoza lietoSana $ai pacientu populacijai nav ieteicama, jo droSums un
efektivitate nav zinami.

Klmiskajos pétijumos netika ieklautas sievietes ar ieprieks bijusu krits v&zi vai citiem
estrogénatkarigiem laundabigajiem audzgjiem, kuram vairs neveic onkologisko arstésanu. Lemums

arstet §1s sievietes ar Veoza ir jabalsta uz individualiem ieguvumu un riska apsvérumiem.

Hormonu aizstajterapijas ar estrogéniem vienlaiciga lietoSana (iznemot lokalas vaginalas zales)

Fezolinetanta un hormonu aizstajterapijas ar estrogéniem vienlaiciga lietoSana nav pétita, tade]
vienlaiciga lietoSana nav ieteicama.

Krampju lekmes vai citi konvulsivi traucéjumi

Fezolinetants netika p&tits sievietém ar krampju lekmeém vai citiem konvulsiviem trauc€jumiem
anamnéze. Klinisko p&tijumu laika krampju 1ekmju vai konvulsivo trauc&jumu gadijumi netika
noveroti. Lémums arstét §1s sievietes ar Veoza ir jabalsta uz individualiem ieguvumu un risku
apsverumiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu iedarbiba uz fezolinetantu

CYP1A2 inhibitori

Fezolinetantu galvenokart metaboliz€ CYP1A2 un mazaka apjoma CYP2C9 un CYP2C19.
Fezolinetanta vienlaiciga lietoSana ar zalém, kas ir vidgji specigi vai specigi CYP1A2 inhibitori
(pieméram, etinilestradiolu saturosi kontracepcijas lidzekli, meksiletins, enoksacins, fluvoksamins),
palielina fezolinetanta Cpax un AUC plazma.

Vidgji specigu vai specigu CYP1A2 inhibitoru vienlaiciga lietoSana ar Veoza ir kontrindiceta
(skatit 4.3. apaksSpunktu).

Fluvoksamina, speciga CYP1A2 inhibitora, vienlaiciga lietoSana izraisija fezolinetanta Cmax
pieaugumu kopuma 1,8 reizes un AUC pieaugumu 9,4 reizes; netika noverotas tmax izmainas. Nemot
vera specigu CYP1A2 inhibitoru lielo ietekmi un atbalstoSo modeléSanu, paredzams, ka fezolinetanta
koncentraciju pieaugums biis kltniski nozimigs arT péc vienlaicigas lietoSanas ar videji specigiem
CYP1A2 inhibitoriem (skatit 4.3. apaksSpunktu). Tomér, vienlaikus lietojot ar vajiem CYP1A2
inhibitoriem, netika prognozeéts kliniski nozimigs fezolinetanta iedarbibas pieaugums.

CYPIA2 inducetaji

In vivo dati

Smékesana (vidgji specigs CYP1A2 inducétajs) samazinaja fezolinetanta Cmax 11dz geometriskai LS
vidgjai vertibai 71,74%, bet AUC samazingjas lidz geometriskai LS vid&jai vertibai 48,29%.
Efektivitates dati neuzradija biitiskas atSkiribas starp smeketajiem un nesmeketajiem. Devu izmainas
smegketajiem nav ieteicamas.

Transporta olbaltumvielas
In vitro dati



Fezolinetants nav P-glikoproteina (P-gp) substrats. Galvenais metabolits ES259564 ir P-gp substrats.

Fezolinetanta ietekme uz citam zalem

Citohroma P450 (CYP) enzimi

In vitro dati

Fezolinetants un ES259564 nav CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 un
CYP3A4 inhibitori. Fezolinetants un ES259564 nav CYP1A2, CYP2B6 un CYP3 A4 inducétaji.

Transporta olbaltumvielas

In vitro dati

Fezolinetants un ES259564 nav P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OCT2, MATE1 un MATE2-K
(ICso > 70 pmol/l) inhibitori. Fezolinetants inhib&ja OAT1 un OAT3 ar ICso vertibam attiecigi

18,9 umol/1 (30 X Cax,u) un 27,5 pmol/l (44 % Cpax,u). ES259564 neinhibé OAT1 un OAT3

(ICso > 70 pmol/l).

4.6. Fertilitate, gritnieciba un baroSana ar krati
Griitnieciba

Veoza ir kontrindicgtas lietoSanai griitniecibas laika (skatit 4.3. apakSpunktu). Ja griitnieciba iestajas
Veoza lietoSanas laika, arst€Sana ir nekavegjoties japartrauc.

Dati par fezolinetanta lietoSanu grutniecibas laika ir ierobezoti vai nav pieejami. PEtTjumi ar
dzivniekiem uzradija reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Sieviet€ém perimenopauze ar
reproduktivo potencialu jalieto efektiva kontracepcija. Saja populacija ieteicami ir nehormonalie
kontracepcijas Iidzekli.

BaroSana ar kruti

Veoza nav indicétas lietoSanai baroSanas ar kruti laika.

Nav zinams, vai fezolinetants un ta metaboliti izdalas cilvéka piena. Pieejamie farmakokingtikas dati
dzivniekiem liecina par fezolinetanta un/vai ta metabolttu izdaliSanos piena (skattt 5.3. apakSpunktu).
Nevar izslegt risku bé€rnam, kas tiek barots ar kriiti. LEmums partraukt barosanu ar kriiti vai
partraukt/atturéties no terapijas ar Veoza japienem, izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un
ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Nav datu par fezolinetanta ietekmi uz cilvéka fertilitati. Fertilitates petijuma zurku matitém
fezolinetants neietekmgja fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Fezolinetants neietekmé vai nenozimigi ietekm€ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezakas nevélamas blakusparadibas, lietojot 45 mg fezolinetanta, bija caureja (3,2%) un bezmiegs
(3,0%).

Netika zinots par nopietnam nevélamam blakusparadibam, kuru sastopamiba visa petijuma populacija
parsniegtu 1%. Lietojot 45 mg fezolinetanta, tika zinots par ¢etram nopietnam nevélamam
blakusparadibam. Visnopietnaka nevélama blakusparadiba bija endometrija adenokarcinomas



gadijums (0,1%).

Visbiezakas neveélamas blakusparadibas, kuru dél tika partraukta 45 mg fezolinetanta lietoSana, bija
paaugstinats alantnaminotransferazes (AIAT) limenis (0,3%) un bezmiegs (0,2%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

Fezolinetanta droSums ir pétits 2203 sievietém, kuram bija ar menopauzi saistiti VMS un kuras
sanéma fezolinetantu vienu reizi diena 3. fazes kliniskajos p&tjjumos.

Klinisko petijumu laika noverotas nevélamas blakusparadibas ir noraditas talak péc biezuma
kategorijas katra organu sistémas klas€. Biezuma kategorijas ir defintas $adi: loti biezi (>1/10); biezi
(>1/100 Iidz <1/10); retak (>1/1 000 lidz <1/100); reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000);
nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

1. tabula. Fezolinetanta 45 mg nevélamas blakusparadibas

MedDRA organu sistemu BieZzuma - .
Klasifikacija (SOC) Kategorija Nevelama blakusparadiba
Psihiskie trauc&umi Biezi Bezmiegs

Kugg_g un zarhu trakta Biezi Caureja, védera sapes
traucejumi

Paaugstinats alaninaminotransferazes (AIAT)
Izmekl&jumi Biezi limenis, paaugstinats
aspartataminotransferazes (AsAT) Iimenis

ZinoS8ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Fezolinetanta devas 11dz 900 mg ir parbauditas kltniskajos pétijumos veselam sievietem. Lietojot
900 mg devu, tika noveérotas galvassapes, slikta diiSa un parestézija.

Pardozgsanas gadijuma persona ir ripigi jauzrauga, ka ari jaapsver atbalsta terapija, nemot véra
pazimes un simptomus.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi ginekologiskie lidzekli, citi ginekologiskie lidzekli, ATK kods:
G02CX06.

Darbibas mehanisms

Fezolinetants ir nehormonals, selektivs neirokinina 3 (NK3) receptoru antagonists. Tas blok&
neirokinina B (NKB) saistiSanos uz kispeptina/neirokinina B/dinorfina (KNDy) neirona, kas, ka
uzskata, atjauno Itdzsvaru KNDy neironu aktivitaté hipotalama termoregulacijas centra.

Farmakodinamiska iedarbiba

Sievietem p&c menopauzes, arstgjot ar fezolinetantu, tika noveroti parejosi samazinati luteiniz&josa




hormona (LH) Iimeni. Sievietém p&c menopauzes netika noverotas skaidras tendences vai kliniski
nozimigas izmainas méritajiem dzimumhormoniem (folikulu stimulgjosais hormons (FSH),
testosterons, estrogéns un dehidroepiandrosterona sulfats).

Kliniska efektivitate un droSums

Efektivitate: ietekme uz VMS

Fezolinetanta ietekme tika pétita sieviet€ém péc menopauzes ar videji smagiem Iidz smagiem VMS
divos 12 ned€lu, randomizetos, placebo kontroletos, dubultmasketos 3. fazes p&tijumos ar identisku
planojumu, kam sekoja 40 ned€lu arst€Sanas perioda pagarinajums (SKYLIGHT 1 —2693-CL-0301 un
SKYLIGHT 2 —2693-CL-0302). Pétijumos tika ieklautas sievietes, kuram bija minimali vidgji 7 vidgji
smagi l1dz smagi VMS katru dienu.

Petijuma populacija ietilpa sievietes péc menopauzes, kuram amenoreja noteikta > 12 secigus ménesus
(70,1%) vai amenoreja noteikta > 6 mé&nesus ar FSH > 40 SV/1 (4,1%) vai kuram bija bilaterala
ooforektomija > 6 ned€las pirms atlases vizites (16,1%).

Petijuma populacija ietilpa sievietes pe&c menopauzes ar vienu vai vairakiem $adiem stavokliem:
iepriek$gjas hormonu aizstajterapijas (hormone replacement therapy — HRT) lietoSana (19,9%),
ieprieks€ja ooforektomija (21,6%) vai ieprieksgja histerektomija (32,1%).

P&tfjumos kopuma 1022 sievietes p&c menopauzes (81% baltadainas, 17% melnadainas, 1% aziates,
24% spanu/latinu izcelsmes un vecuma > 40 gadiem un < 65 gadiem ar vidgjo vecumu 54 gadi) tika
randomizgtas un stratifictas pec smekesanas statusa (17% smeketajas).

Abu pétijumu 4 Iidzvertigi galvenie efektivitates mérka kriteriji bija vidgji smagu lidz smagu VMS
biezuma un smaguma pakapes izmainas no sakotngja stavokla Iidz 4. un 12. nedglai, ka definéts
Partikas un zalu parvaldes (Food and Drug Administration — FDA) un Eiropas Zalu agenturas
(European Medicines Agency — EMA) vadlinijas. Katra petijuma tika uzradits statistiski nozimigs un
kltniski nozimigs (>2 karstuma vilni 24 stundu perioda) samazinajums no sakotngja stavokla vidgji
smagu l1dz smagu VMS bieZzumam [1dz 4. un 12. nedg€lai fezolinetantam 45 mg salidzinajuma ar
placebo. Dati no pétijumiem uzradija statistiski nozZimigu samazinajumu no sakotng&ja stavokla vidgji
smagu lidz smagu VMS smaguma pakapei 1idz 4. un 12. ned€lai fezolinetantam 45 mg salidzinajuma
ar placebo.

Kopgja primara mérka kriterija rezultati izmainai no sakotngja stavokla Iidz 4. un 12. nedelai vidgji
smagu lidz smagu VMS vidgja biezuma 24 stundu perioda no SKYLIGHT 1 un 2 un no apvienotajiem
pétijumiem ir redzami 2. tabula.



2. tabula. Videja sakotngja stavokla vertiba un izmainas no sakotngja stavokla Iidz 4. un
12. nedélai vidéji smagu Iidz smagu VMS vidéjam bieZumam 24 stundu perioda

Apvienotie pétijumi
SKYLIGHT 1 SKYLIGHT 2 (SKYLIGHT 1 un 2)
Parametrs Fezolinetants Placebo Fezolinetants Placebo Fezolinetants Placebo
45 mg 45 mg 45 mg
(n=174) (n=175) (n=167) (n=167) (n=341) (n=342)

Sakotné&jais stavoklis

Vidgja vertiba (SN) 1044(3,92) | 1051(3,79) | 11,79(8.26) | 11,59(5,02) | 11,10(6.45) | 11,04 (4,46)
Izmainas no sakotnéja stavokla Iidz 4. nedélai

LS vidgja veértiba (SE) -5,39 (0,30) -3,32(0,29) -6,26 (0,33) -3,72(0,33) -5,79 (0,23) -3,51(0,22)

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

samazinajums’

Atskiriba salidzinajuma -2,07 (0,42) -- -2,55 (0,46) -- -2,28 (0,32) --

ar placebo (SE)

p vertiba <0,001/ -- <0,001/ -- <0,001 --
Izmainas no sakotnéja stavokla lidz 12. nedelai

LS vidgja veértiba (SE) -6,44 (0,31) -3,90 (0,31) -7,50 (0,39) -4,97 (0,39) -6,94 (0,25) -4,43 (0,25)

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

samazinajums’

Atskiriba salidzinajuma -2,55(0,43) -- -2,53 (0,55) -- -2,51 (0,35) --

ar placebo (SE)

p vertiba <0,001/ - <0,001/ - <0,001 --

daudzveidibu.

Statistiski nozimigakais augstakais salidzinajuma ar placebo 0,05 limeni koriggjot attieciba uz mainigo lielumu

LS (least squares) vidgja vertiba: vidgja sverta kvadrata koeficients apl€sts no jaukta modela kovariacijas atkartotai

mérfjumu analizei;

SN: standarta novirze; SE: standarta klida.

Kopgja primara merka kriterija rezultati izmainai no sakotngja stavokla Iidz 4. un 12. nedelai vidgji

Vidgjais % samazinajums ir aprakstosa statistika un nav iegtita no jaukta modela.

smagu Iidz smagu VMS vidgja smaguma pakapé 24 stundu perioda no SKYLIGHT 1 un 2 un no
apvienotajiem pétfjjumiem ir redzami 3. tabula.

3. tabula. Videja sakotnéja stavokla vértiba un izmainas no sakotngja stavokla Iidz 4. un
12. nedélai vidéji smagu lidz smagu VMS vidéjai smaguma pakapei 24 stundu perioda

Apvienotie pétijumi
SKYLIGHT 1 SKYLIGHT 2 (SKYLIGHT 1 un 2)
Parametrs Fezolinetants Placebo Fezolinetants Placebo Fezolinetants Placebo
45 mg 45 mg 45 mg
(n=174) (n=175) (n=167) (n=167) (n=341) (n=342)
Sakotnéjais stavoklis
Videjavertiba (SN) | 2,40(035 | 243035 | 241(034) | 241(032) | 2400035 | 242(034)
Izmainas no sakotnéja stavokla Iidz 4. nedélai
LS vidgja vertiba (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)
AtSkiriba -0,19 (0,06) - -0,29 (0,06) -- -0,24 (0,04) --
salidzinajuma ar
placebo (SE)
p vertiba 0,002/ -- <0,001/ -- <0,001 --
Izmainas no sakotnéja stavokla Iidz 12. nedelai
LS vidgja veértiba (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)
Atskiriba -0,20 (0,08) - -0,29 (0,08) - -0,24 (0,06) --
salidzinajuma ar
placebo (SE)
p vértiba 0,007/ - <0,001/ - <0,001 --

daudzveidibu.

Statistiski nozimigakais augstakais salidzinajuma ar placebo 0,05 IimenT koriggjot attieciba uz mainigo lielumu

LS (least squares) vidgja vertiba: vidgja sverta kvadrata koeficients aplésts no jaukta modela kovariacijas atkartotai

merfjumu analizei;

SN: standarta novirze; SE: standarta klida.

Drosums: endometrija drosums
Ilgtermina droSuma datos (SKYLIGHT 1, 2 un 4) fezolinetanta 45 mg endometrija droSums tika

novertets ar transvaginalo ultraskanu un endometrija biopsiju (304 sievietem tika veikta endometrija

biopsija sakotngja stavoklt un pec sakotngja stavokla terapijas 52. nedgla).




Endometrija biopsijas novertgjuma neidentificgja palielinatu endometrija hiperplazijas vai laundabiga
audzgja risku atbilstosi ieprieks noraditajiem kritérijiem endometrija droSumam. Transvaginala
ultraskana neuzradija palielinatu endometrija biezumu.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétfjumu rezultatus fezolinetantam visas
pediatriskas populacijas apakS$grupas ar menopauzi saistitu vidéji smagu lidz smagu VMS arstesanai
(informaciju par lietoSanu beérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Veselam sievietem fezolinetanta Crax un AUC palielinajas proporcionali, lietojot devas no 20 lidz
60 mg vienu reizi diena.

P&c devas lietosanas vienu reizi diena fezolinetanta lidzsvara koncentracija plazma parasti tika
sasniegta 2. diena ar minimalu fezolinetanta uzkrasanos. Fezolinetanta farmakokingtika nemainijas
laika gaita.

UzsiikSanas

Fezolinetanta Crmax parasti tiek sasniegta 1 Iidz 4 stundas p&c devas lietoSanas. P&c zalu lietosanas
vienlaikus ar augstu kaloriju, augsta tauku satura maltiti netika novérotas kliniski nozimigas atskiribas
fezolinetanta farmakokingtika. Veoza var lietot €Sanas laika vai neatkarigi no dienreizes

(skatit 4.2. apakspunktu).

Izkliede

Fezolinetanta vid€jais Skietamais izkliedes (V,/F) tilpums ir 189 1. Fezolinetanta saistiSanas ar plazmas
olbaltumvielam ir maza (51%). Fezolinetanta izkliede eritrocttos ir gandriz Iidzvertiga plazmai.

Biotransformacija

Fezolinetants galvenokart tieck metabolizéts ar CYP1A2, lai iegiitu oksidéto galveno metabolitu
ES259564. ES259564 ir aptuveni 20 kartigi mazak potents pret cilvéka NK3 receptoru. Metabolita un
pamatsavienojuma attiecibas diapazons ir no 0,7 Iidz 1,8.

Eliminacija
Fezolinetanta lidzsvara stavokla Skietamais klirenss ir 10,8 I/h. P&c iekSkigas lietoSanas fezolinetants
galvenokart tiek izvadits urina (76,9%) un mazaka apjoma feces (14,7%). Urina vidgji 1,1% lietotas

fezolinetanta devas tika izvadits neizmainita veida, un 61,7% lietotas devas tika izvadits ka ES259564.
Fezolinetanta efektivais izvadiSanas pusperiods (ti2) ir 9,6 stundas sievietem ar VMS.

Ipasas populacijas

Vecuma, rases, kermena masas un menopauzes statusa ietekme

Nav kliniski nozimigas ietekmes uz vecumu (no 18 1idz 65 gadiem), rasi (melnadainais, aziats, cits),
kermena masu (no 42 lidz 126 kg) vai menopauzes statusu (pirms vai pec menopauzes) attieciba uz
fezolinetanta farmakokinétiku.

Aknu darbibas trauceéjumi

P&c vienreizgjas 30 mg fezolinetanta devas lietoSanas sievieteém ar A klases (viegliem) p&c Child-Pugh
klasifikacijas hroniskiem aknu darbibas traucgjumiem, videja fezolinetanta Cmax palielinajas 1,2 reizes
un AUCiqs palielinajas 1,6 reizes, salidzinot ar sievieteém ar normalu aknu darbibu. Sieviet€ém ar

B klases (vidgji smagiem) pec Child-Pugh klasifikacijas hroniskiem aknu darbibas traucg€jumiem
vidgja fezolinetanta Cpax VErtiba samazinajas par 15% un AUC;ys palielinajas 2 reizes. ES259564 Cinax



samazinajas gan vieglu, gan vidgji smagu hronisko aknu darbibas trauc&jumu grupas, bet AUCinr un
AUCs nedaudz palielinajas mazak par 1,2 reizes.

Fezolinetants nav pétits personam ar C klases (smagiem) pé&c Child-Pugh klasifikacijas hroniskiem
aknu darbibas trauc&jumiem.

Nieru darbibas traucéjumi

Pec 30 mg fezolinetanta vienreizgjas devas lietoSanas nebija kliniski nozimigas ietekmes uz
fezolinetanta iedarbibu (Cmax un AUC) sievieteém ar viegliem (eGFR no 60 lidz mazak neka

90 ml/min/1,73 m?) Iidz smagiem (eGFR Iidz mazak neka 30 ml/min/1,73 m?) nieru darbibas
traucgjumiem. ES259564 AUC neizmainijas sieviet€m ar viegliem nieru darbibas trauc€jumiem, bet
palielingjas aptuveni 1,7 — 4,8 reizes vid&ji smagiem (eGFR no 30 lidz mazak neka 60 ml/min/1,73 m?)
un smagiem nieru darbibas traucgjumiem. Veoza nav ieteicams lietot sievieteém ar smagiem nieru
darbibas traucgjumiem vai terminalu nieru slimibu, jo $ai populacijai nav iegtti ilgtermina droSuma
dati.

Fezolinetants nav pétits personam ar terminalu nieru slimibu (eéGFR mazak neka 15 ml/min/1,73 m?).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iedarbibu noveroja vienigi tad, ja izmantotas devas un iedarbibas
ilgums parsniedza cilvékam maksimali pielaujamos. Tas liecina, ka kltniskaja prakse $1 iedarbiba nav
bitiska.

Atkartotu devu toksicitate

Fezolinetanta atkartota ievadiSana zurkam un pertikiem uzradija ietekmi konsekventi ar galveno
farmakologisko darbibu (meklésanas ciklu traucgjumi, olnicu aktivitates triikums, samazinata dzemdes
un/vai olnicu masa, dzemdes atrofija). ST ietekme tika novérota pie augstiem ekspozicijas limeniem (>
10 kartiga paredzama kliniska ekspozicija cilvéka terapeitiskai devai 45 mg). Turklat zurkam
sekundara ietekme tika noverota uz aknam un vairogdziedzeri, ko uzskata par adaptivu reakciju uz
enzimu indukciju un funkcionalo traucg€jumu neesamibas gadijuma, un lidzas notiekosas nekrotiskas
izmainas tika uzskatitas par nekaitigam. Vairogdziedzera folikulu §tnu hiperplazijas atklajums tiek
uzskatits par sekundaru attieciba uz aknu enzimu indukciju palielinata vairogdziedzera hormonu
metabolisma dgl, radot pozitivu atbildreakciju attieciba uz hipofizi tireoidstimulg&josa hormona
razoSanas stimulacijai un palielinatai vairogdziedzera aktivitatei. Kopuma tiek pienemts, ka grauzgji ir
jutigaki uz So aknu mediétas vairogdziedzera toksicitates veidu neka cilveki, tadgjadi nav paredzams,
ka Sie atklajumi ir kltniski nozimigi.

Pértikiem trombocitopénija, kas dazreiz saistita ar asino$anas epizodém un regenerativo anémiju, tika
noverota pec atkartotas lielas devas ievadiSanas (> 60 kartiga cilveka ekspozicija pie cilveka
terapeitiskas devas).

Genotoksicitate

Fezolinetants un ta galvenais metabolits ES259564 neuzradija genotoksicitates potencialu in vitro
bakteriju reversas mutacijas testa, in vitro hromosomu aberacijas testa un in vivo mikrokodolu testa.

Kancerogenitate

Vairogdziedzera folikulu $iinu adenomas incidences pieaugums tika novérots 2 gadu ilga Zurku
kancerogenitates petijuma (186 kartiga cilvéku ekspozicija pie cilveéku terapeitiskas devas). Tiek
uzskatits, ka pieaugums ir zurkam specifiska ietekme sekundari hepatocitu metabolisko enzimu
indukcijai un nav uzskatams par klinisku kancerogenitates risku.

Turklat palielinats timomu sastopamibas biezums, kas nedaudz parsniedza vesturisko kontroles
diapazonu, tika noveérots abam sugam. Tomer §Ts atradnes tika noverotas tikai tados iedarbibas Itmenos,
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kuri ievérojami parsniedz (> 50 reizes) klinisko iedarbibu, lietojot cilvéka terapeitisko devu, un tapec
nav paredzams, ka tas ir saistoSas cilvékiem.

Reproduktiva un attistibas toksicitate

Fezolinetantam nav ietekmes uz matisu fertilitati vai agrino embrija attistibu zurku p&tijuma ar
ekspozicijas I[imeni, kas ir 143 kartiga cilvéku ekspozicija pie cilvéku terapeitiskas devas.

Embriofetalas attistibas toksicitates p&tijumos embriju letals iznakums tika konstatéts pie ekspozicijas
Iimeniem, kas parsniedza 128 un 174 reizes cilveku terapeitiskas devas attiecigi zurkam un trusiem.
Trusi arT uzradija pastiprinatu vélinu resorbciju un samazinatu augla masu pie ekspozicijas Iimeniem,
kas parsniedza 28 reizes cilvéku terapeitiskas devas. Fezolinetants neuzradija teratogéno potencialu
zurkam vai truSiem. Prenatala un postnatala attistibas p&tijuma zurkam novéroja kop&jo metienu
zuduma palielinaSanos atkariba no devas pie iedarbibas Iimeniem, kas ir 36 reizes lielaki no
paredzamas kliniskas iedarbibas, lietojot maksimalo ieteicamo devu cilvékam, savukart samazinatu
dzimumbrieduma pakapi virieSu p&cnacgjiem noveroja pie iedarbibas limeniem, kas ir 204 reizes
lielaki par maksimalo ieteicamo devu cilvekam.

P&c radioaktivi markgta fezolinetanta ievadiSanas zurkam laktacijas perioda radioaktivitates
koncentracija piena bija augstaka par to, kas bija plazma visos laika punktos, noradot fezolinetanta

un/vai ta metabolitu izdaliSanos kriits piena.

Vides riska novértéjums

Vides riska novertgjuma pétijumi ir uzradijusi, ka fezolinetants var radit risku Gidens videi
(skatit 6.6. apakspunktu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Mannits (E421)

Hidroksipropilceluloze (E463)

Mazaizvietota hidroksipropilceluloze (E463a)
Mikrokristaliska celuloze (E460)

Magnija stearats (E470b)

Apvalks

Hipromeloze (E464)

Talks (E553b)

Makrogols (E1521)

Titana dioksids (E171)
Sarkanais dzelzs oksids (E172)

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

PA/aluminija/PVH/aluminija blisteri ar vienu devu konttrligzda kartona kastite.
Iepakojumu izméri: 10 x 1,28 x 1,30 x 1 un 100 x 1 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
Sis zales var radit risku @idens videi (skatit 5.3. apak$punktu).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2023. gada 7. decembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)

So zilu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

BLISTERU KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Veoza 45 mg apvalkotas tabletes
fezolinetantum

\ 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 45 mg fezolinetanta.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes (tabletes)

28 x 1 tabletes
30 x 1 tabletes
100 x 1 tabletes
10 x 1 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tabletes nedrikst salauzt, sasmalcinat vai sakos]at.
Pirms lietosanas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1771/001 28 apvalkotas tabletes
EU/1/23/1771/002 30 apvalkotas tabletes
EU/1/23/1771/003 100 apvalkotas tabletes
EU/1/23/1771/004 10 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Veoza 45 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Veoza 45 mg tabletes
fezolinetantum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Astellas

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Veoza 45 mg apvalkotas tabletes
fezolinetants (fezolinetantum)

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jiis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Veoza un kadam nolukam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Veoza lietoSanas
Ka lietot Veoza

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Veoza

Iepakojuma saturs un cita informacija

AN o e

1. Kas ir Veoza un kadam nolikam tas lieto

Veoza satur aktivo vielu fezolinetantu. Veoza ir nehormonalas zales, kuras lieto sieviettm menopauzes
laika, lai samazinatu ar menopauzi saistitos videji smagos lidz smagos vazomotoros simptomus
(VMS). VMS ir zinami arT ka karstuma vilni vai sviSana naktis.

Pirms menopauzes pastav Iidzsvars starp estrogé€niem, kas ir sieviSkais dzimumhormons, un smadzenu
raditas olbaltumvielas, kas ir zinama ka neirokinins B (NKB), kas regulé smadzenu temperatiiras
kontroles centru. Menopauzes laika estrogéna limenis kermeni samazinas, un $is lidzsvars tiek
izjaukts, kas var izraisit VMS. Blok&jot NKB saistiSanos temperattras kontroles centra, Veoza
samazina karstuma vilnu un sviSanas naktl biezumu un intensitati.

2.  Kas Jums jazina pirms Veoza lietoSanas

Nelietojiet Veoza $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret fezolinetantu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

- ja lietojat zales, kas ir zinamas ka vid&ji specigi vai specigi CYP1A2 inhibitori (piem&ram,
etinilestradiolu saturosi kontracepcijas lidzekli, meksiletins, enoksacins, fluvoksamins). Sis zales
var samazinat Veoza sadaliSanos organisma, izraisot vairak blakusparadibu. Skatiet talak “Citas
zales un Veoza”;

- ja esat grutniece vai domajat, ka Jums varétu bit griitnieciba.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Veoza lietosanas konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu:

- Jusu arsts var paltgt uzradit visu medicinisko vEsturi, tostarp gimenes vésturi;

- jaJums ir aktiva aknu slimiba vai aknu darbibas trauc€jumi. Jisu arsts var periodiski uzraudzit
aknu enzimus;

- jaJums ir nieru problémas. Arsts var nenozimét $is zales Jums;

- ja Jums Sobrid ir vai ieprieks ir bijis kriits v&zis vai cits ar estrogéniem saistits vézis. Arsté$anas
laika Jasu arsts var nenozimét §is zales Jums;

- jaJus lietojat hormonu aizstajterapiju ar estrog€niem (zales, ko lieto, lai arstétu estrogénu deficita
simptomus). Arsts var nenozimét $is zales Jums;

- jaJums ir krampji anamnéze. Arsts var nenozimét $is zales Jums.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §1s zales berniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo §is zales ir paredz&tas tikai
sievietéem menopauzes laika.

Citas zales un Veoza
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot, tostarp zales, ko var iegadaties bez receptes.

Noteiktas zales var paaugstinat Veoza blakusparadibu risku, palielinot Veoza koncentraciju asinis. Sis
zales nedrikst lietot, kamer lietojat Veoza, tostarp:

- fluvoksamins (zales, kas lieto depresijas un trauksmes arstésanai);

- enoksacins (zales, kas lieto infekciju arstésanai);

- meksiletins (zales, kas lieto muskulu sttvuma simptomu arstéSanai);

- etinilestradiolu saturoSie kontracepcijas lidzekli (zales, kas lieto griitniecibas noverSanai).

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Nelietojiet $is zales, ja Jiis esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti vai ja domajat, ka Jums varetu bt
griitnieciba. Ss zales ir paredzétas lieto3anai tikai sievietém menopauzes laika. Ja Jums iestajas
gritnieciba, kameér lietojat §1s zales, nekavgjoties partrauciet to lietoSanu un konsult&jieties ar arstu.
Sievietem reproduktiva vecuma jalieto efektiva nehormonala kontracepcijas metode.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Veoza neietekme sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Veoza

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

leteicama deva ir viena 45 mg tablete iekskigi vienu reizi diena.

Noradijumi par atbilstoSu lietoSanu

- Lietojiet §Ts zales katru dienu aptuveni viena un taja pasa laika.

- Norijiet veselu tableti, uzdzerot skidrumu. Nelauziet, nesmalciniet vai nekoslajiet tableti.
- Lietojiet &Sanas laika vai neatkarigi no &dienreizém.

Ja esat lietojusi Veoza vairak neka noteikts

Ja esat lietojusi vairak tableSu, neka noradits, vai arT kads cits ir neti§am lietojis Jusu tabletes,
nekavéjoties sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Pardoz&sanas simptomi var biit galvassapes, slikta passajuta (slikta dsa), tirpSanas vai durstiSanas
sajuta (parestezija).
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Ja esat aizmirsusi lietot Veoza

Ja esat aizmirsusi lietot zales, lictojiet izlaisto devu taja pasa diena, tiklidz atceraties un vismaz

12 stundas pirms nakamas planotas devas lietoSanas. Ja I1idz nakamajai planotajai devai ir atlikusas
mazak neka 12 stundas, nelietojiet izlaisto devu. Nakamaja diena lietojiet zales p&c ierasta grafika.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu atsevisku aizmirsto devu.

Ja esat izlaidusi vairakas devas, pastastiet to savam arstam un rikojieties pec vina ieteikuma.

Ja partraucat lietot Veoza
Nepartrauciet So zalu lietoSanu, ja viens arsts nav noradijis ta rikoties. Ja izlemjat partraukt lietot $is
zales pirms nozimeta arst€Sanas kursa beigam, vispirms konsultgjieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvekiem)

- caureja;

- griitibas aizmigt (bezmiegs);

- paaugstinati noteiktu aknu enzimu [imeni (AIAT vai AsAT), kas redzams asins analizes;
- sapes kungi (veédera).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam art
tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Veoza

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un blistera péc “EXP”".
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Veoza satur

- Aktiva viela ir fezolinetants. Katra apvalkota tablete satur 45 mg fezolinetanta.

- Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: mannits (E421), hidroksipropilceluloze (E463), mazaizvietota
hidroksipropilceluloze (E463a), mikrokristaliska celuloze (E460), magnija stearats (E470b).
Apvalks: hipromeloze (E464), talks (E553b), makrogols (E1521), titana dioksids (E171),
sarkanais dzelzs oksids (E172).
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Veoza aréjais izskats un iepakojums
Veoza 45 mg tabletes ir apalas, gaisi sarkanas, apvalkotas tabletes (tabletes), kuram viena pusg ir
iegravets uznémuma logotips un “645”.

Veoza ir pieejamas PA/aluminija/PVH/aluminija blisteros ar vienu devu kontiirligzda kartona kastite.
Iepakojumu izméri: 10 x 1,28 x 1,30 x 1 un 100 x 1 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Niderlande

Razotajs

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas paSnicka
vietgjo parstavniecibu:

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
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Actenac ®apma EOO/J] Astellas Pharma B.V. Branch
Temn.: +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
Espafa Polska
Astellas Pharma S.A. Astellas Pharma Sp.z.0.0.
Tel: +34 91 4952700 Tel.: +48 225451 111
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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

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

Romaéinia
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

Italia Suomi/Finland

Astellas Pharma S.p.A. Astellas Pharma

Tel: +39 (0)2 921381 Puh/Tel: +358 (0)9 85606000
Kvnpog Sverige

EALGSO 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

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.cu.
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