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APRESENTACOES

VEQOZA é fornecido na forma de comprimidos revestidos contendo 45 mg de fezolinetanto e
esta disponivel na seguinte apresentagao:

- Embalagem com 30 comprimidos revestidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém 45 mg de fezolinetanto.

Excipientes: Manitol, hidroxipropilcelulose, hidroxipropilcelulose de baixa substituigao,
celulose microcristalina, estearato de magnésio, hipromelose, talco, polietileno glicol
(macrogol), di6xido de titanio e 6xido férrico (6xido de ferro vermelho).

Atencao: Contém os corantes didxido de titanio e 6xido de ferro vermelho.
INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

VEOZA contém a substancia ativa fezolinetanto. VEOZA é um medicamento ndo hormonal
utilizado em mulheres na menopausa para reduzir sintomas vasomotores (SVM) moderados a
intensos associados a menopausa. SVM também sao conhecidos como ondas de calor ou
suores noturnos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Antes da menopausa, ha um equilibrio entre o estrogénio, um hormonio sexual feminino, e
uma proteina produzida pelo cérebro conhecida como neurocinina B (NKB), que regula o
centro de controle de temperatura do cérebro. A medida que seu corpo passa pela menopausa,
ha uma queda dos niveis de estrogénio e este equilibrio é rompido, o que pode levar a SVM.
Ao bloquear a ligacdo da NKB no seu centro de controle de temperatura, VEOZA reduz o
numero e a intensidade das ondas de calor e dos suores noturnos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Nao tome VEOZA

- se vocé for alérgica ao fezolinetanto ou a qualquer outro ingrediente deste
medicamento (listado na secio COMPOSICAO).
- com medicamentos conhecidos como inibidores moderados ou fortes do CYP1A2



(por exemplo, contraceptivos contendo etinilestradiol, mexiletina, enoxacina,
fluvoxamina). Estes medicamentos podem reduzir a degradacao de VEOZA no
organismo, levando a mais efeitos secundarios. Consulte “Outros medicamentos e
VEOZA?” abaixo.

- se estiver gravida ou com suspeita de gravidez.

Gravidez — Categoria X

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de comegar a tomar VEOZA, sera coletada uma amostra de sangue para verificar a
funcao do seu figado. Esta verificacdo deve ser repetida mensalmente durante os primeiros
trés meses de tratamento e em intervalos regulares depois, se exigido pelo seu médico.

Adverténcias e precaucoes
Converse com seu médico ou farmacéutico antes de tomar VEOZA:
- seu médico pode solicitar seu histérico médico completo, incluindo histérico familiar.
- se vocé tem doenca hepatica continua ou problemas de figado.
- se vocé tem problemas renais. O seu médico pode ndo lhe prescrever este
medicamento.
- sevocé tem ou ja teve cancer de mama ou outro cancer relacionado ao estrogénio.
Durante o tratamento, o seu médico podera ndo lhe prescrever este medicamento.
- se estiver fazendo uso de terapia de reposicao hormonal com estrogénios
(medicamentos utilizados para tratar sintomas de deficiéncia de estrogénio). O seu
médico pode ndo lhe prescrever este medicamento.
- se vocé tem historico de convulsoes. O seu médico pode ndo lhe prescrever este
medicamento.

Informe imediatamente ao seu médico se vocé apresentar algum dos seguintes sinais e
sintomas durante o tratamento com VEOZA:
- se vocé notar qualquer sinal ou sintoma de problema no figado.

A lista de sintomas associados é fornecida na secdo 8. QUAIS SAO OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer
acompanhamento médico estrito e exames laboratoriais periodicos para controle.

Criancas e adolescentes
Nao dé este medicamento a criangas e adolescentes menores de 18 anos de idade, porque este
medicamento é apenas para mulheres na menopausa.

Outros medicamentos e VEOZA
Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando, tomou recentemente ou pode
tomar qualquer outro medicamento, inclusive medicamentos sem prescricdo médica.
Certos medicamentos podem aumentar o risco de efeitos secundarios de VEOZA,
aumentando a quantidade de VEOZA no sangue. Estes medicamentos ndo devem ser
tomados enquanto vocé estiver tomando VEOZA e incluem:

- Fluvoxamina (um medicamento usado para tratar depressao e ansiedade).



- Enoxacina (um medicamento usado para tratar infeccées).

- Maexiletina (um medicamento utilizado para tratar sintomas de rigidez muscular).

- Contraceptivos contendo etinilestradiol (medicamentos utilizados para prevenir a
gravidez).

Gravidez e amamentacao

Nao tome este medicamento se estiver gravida ou se achar que pode estar gravida. Este
medicamento s6 deve ser usado por mulheres na menopausa ou na p6s-menopausa. Nao ha
dados disponiveis para corroborar a eficacia e a seguranca do fezolinetanto em mulheres na
perimenopausa com niveis flutuantes de estradiol. Mulheres com potencial para engravidar
ndo devem tomar Veoza. Ndo é recomendado o uso de Veoza junto com contraceptivos
hormonais. Se engravidar enquanto estiver tomando este medicamento, pare de toma-lo
imediatamente e fale com o seu médico.

VEOZA ndo esta indicado durante a lactagdo. Nao se sabe se o fezolinetanto e os seus
metabdlitos sdao excretados no leite humano. Os dados ndo clinicos (em animais) mostraram
excrecao de fezolinetanto e/ou seus metabolitos no leite. Um risco para o lactente ndo pode
ser excluido. Converse com seu médico. A descontinuacdo da amamentagao ou a
descontinuagdo/abstencdo da terapia com VEOZA tendo em conta o beneficio da
amamentacdo para a crianca e o beneficio da terapia para a mulher deve ser avaliada pelo seu
médico.

O uso deste medicamento no periodo da lactacao depende da avaliacao e
acompanhamento do seu médico ou cirurgidao-dentista.

Dirigir e operar maquinas
VEOZA nao tem efeito sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Informe seu médico ou cirurgidao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Os comprimidos revestidos de VEOZA devem ser armazenados em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C). A validade é de 36 meses a partir da data de fabricacgao.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use este medicamento apés o prazo de validade indicado na caixa e no blister apos as
letras VAL. O prazo de validade refere-se ao ultimo dia daquele més.

Guarde o medicamento em sua embalagem original.

Os comprimidos de 45 mg de VEOZA sao revestidos, redondos, de cor vermelho clara,
gravados com o logotipo da Astellas e ‘645’ no mesmo lado.

Antes de usar, observe a aparéncia do medicamento. Caso ele esteja dentro do prazo de



validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Nao descarte nenhum medicamento na privada nem jogue no lixo doméstico. Pergunte a seu
farmacéutico como descartar medicamentos que vocé ndo usa mais. Estas medidas ajudardo a
proteger o meio ambiente.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

A dose recomendada é de um comprimido de 45 mg via oral uma vez ao dia.

Instrucdes para uso adequado

- Tome este medicamento aproximadamente no mesmo horario todos os dias.
- Engula o comprimido inteiro com liquidos.

- Tome com ou sem alimento.

Este medicamento ndo deve ser partido, esmagado ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de tomar este medicamento, tome a dose esquecida assim que se lembrar no
mesmo dia, com ao menos 12 horas até a proxima dose programada. Se faltarem menos de 12
horas para a préxima dose programada, ndo tome a dose esquecida. Retome seu horario
normal no dia seguinte. Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Caso perca varias doses, fale com seu médico e siga o conselho que ele der.

So6 pare de tomar este medicamento quando seu médico lhe disser para parar. Se decidir
parar de tomar este medicamento antes de concluir o curso prescrito de tratamento, vocé deve
conversar primeiro com seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS SAO OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as
pessoas 0s sintam.

Alguns efeitos colaterais (por exemplo, lesdo hepatica) podem ser graves.

Se sentir qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis, informe ao seu médico
imediatamente:

- cansago, coceira na pele, amarelecimento da pele ou olhos, urina escura, fezes de cor
clara, sensacdo de enjoo (nauseas ou vomito), perda de apetite e/ou dor de estdmago.



Esses sintomas podem ser sinais de lesdo no figado (a frequéncia é desconhecida, pois
ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Comuns (podem afetar 1 em 10 pessoas):

- diarreia

- dificuldade para dormir (insonia)

- aumento nos niveis de certas enzimas do figado (ALT ou AST), conforme
demonstrado em exames de sangue

- dor no estébmago (abdominal)

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

Atencao: Este é um medicamento novo e, embora pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou
cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar mais comprimidos do que o recomendado ou se outra pessoa acidentalmente
tomar seus comprimidos, entre em contato imediatamente com seu médico ou farmacéutico.

Os sintomas de superdose podem incluir cefaleia, sensacdo de enjoo (ndusea) ou de
formigamento ou picadelas (parestesia).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001 se precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.7717.0013
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CNPJ 07.768.134/0001-04
Telefone do Servico de Atendimento ao Cliente (SAC): 0800-6007080

E-mail do Servico de Atendimento ao Cliente (SAC): sacbrasil@astellas.com

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 22/06/2026.

VEOZA é uma marca da Astellas US L1LC.
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