Pribalova informace: informace pro uzivatelku
Veoza 45 mg potahované tablety

fezolinetant

vTento pripravek podléha dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MliZzete ptispet tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru v bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich tc€inkd, sdélte to svému lékaii nebo
I¢karnikovi. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Veoza a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Veoza uzivat
Jak se pfipravek Veoza uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Veoza uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl S

1.  Co je pripravek Veoza a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Veoza obsahuje 1éCivou latku fezolinetant. Piipravek Veoza je nehormonalni 1é¢ivy
ptipravek pouzivany u Zen v dobé menopauzy, aby omezil stfedné silné az silné vazomotorické
ptiznaky (VMS) spojené s menopauzou. VMS je jiny nazev pro navaly horka nebo nocni poceni.

Pted menopauzou existuje rovnovaha mezi estrogeny (zenské pohlavni hormony) a bilkovinou
vytvafenou mozkem, zvanou neurokinin B (NKB), ktera tidi centrum pro kontrolu télesné teploty

v mozku. Kdyz télo prochdzi menopauzou, hladiny estrogent: klesaji a tato rovnovaha je narusena. To
muze vést k vazomotorickym ptiznakiim (VMS). Blokovanim NKB navazaného v centru pro kontrolu
télesné teploty pfipravek Veoza snizuje pocet a intenzitu navall horka a no¢niho poceni.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Veoza uzivat

Neuzivejte pripravek Veoza

- jestlize jste alergicka na fezolinetant nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé 6),

- spolu s 1é¢ivymi piipravky znamymi jako stiedn€ silné az silné inhibitory CYP1A2 (napf.
antikoncepcni pripravky obsahujici ethinylestradiol, mexiletin, enoxacin, fluvoxamin). Tyto
1é¢ivé ptipravky mohou snizovat odbouravani ptipravku Veoza v téle, coz vede k vice
nezadoucim ucinkiim. Viz bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Veoza® nize,

- pokud jste t€hotna nebo se domnivate, Zze mtzete byt t¢hotna.



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Veoza se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem:

- lékat se Vas miZe zeptat na Vasi Giplnou lékarskou anamnézu, v¢etné rodinné anamnézy,

- pokud mate onemocnéni jater nebo problémy s jatry. Lékat mtize vyzadovat pravidelné sledovani
jaternich enzymd,

- pokud mate problémy s ledvinami. Lékaif Vam nemusi tento 1éCivy piipravek predepsat,

- pokud mate nebo jste diive méla nador prsu nebo jiny nador spojeny s estrogenem. Béhem 1éCby
Vam lékar nemusi tento 1éCivy piipravek predepsat,

- pokud podstupujete hormonalni substitucni lécbu s estrogeny (1€Civé ptipravky pouzivané k 1écbe
ptiznaki nedostatku estrogentl). Lékar Vam nemusi tento 1é¢ivy piipravek predepsat,

- pokud jste v minulosti méla zachvaty kfeci. Lékat Vam nemusi tento 1é¢ivy ptipravek predepsat.

Déti a dospivajici
Nedavejte tento 1éCivy pripravek détem ani dospivajicim ve veku do 18 let, protoZe je urceny pouze
pro Zzeny v dobé menopauzy.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Veoza
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat, v¢etné 1€k, které nejsou vazané na Iékaisky predpis.

Urcite 1écivé piipravky mohou zvysit riziko nezadoucich Gc€ink ptipravku Veoza tim, Ze zvysi jeho

mnozstvi v krvi. Tyto 1éCivé pfipravky nesmi byt uzivany, zatimco uzivate ptripravek Veoza,

a zahrnuji:

- fluvoxamin (1éCivy ptipravek urceny k 1écbé deprese a uzkosti),

- enoxacin (lécivy ptipravek urceny k 1écb¢ infekci),

- mexiletin (1é¢ivy ptipravek urceny k 1écbé ptiznakt ztuhlosti svali),

- antikoncepcni pripravky obsahujici ethinylestradiol (ptipravky pouzivané k zabranéni
otéhotnéni).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite nebo se domnivéte, ze miizete byt t€hotna, neuzivejte tento 1€Civy
ptipravek. Tento 1éCivy ptipravek je urcen pouze pro zeny v dobé menopauzy. Pokud béhem uzivani
tohoto 1é&ivého pripravku otéhotnite, okamzité jej piestaiite uzivat a sdélte to svému 1ékafi. Zeny v
plodném véku musi pouzivat G€innou nehormonalni antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Veoza nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3.  Jak se piipravek Veoza uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého Iékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je jedna 45mg tableta uzivana usty jednou denné.

Pokyny ke spravnému uzivani

- Uzivejte tento ptipravek kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu.

- Polykejte tabletu vcelku a zapijte ji tekutinou. Tabletu nerozlamujte, nedrt'te ani nezvykejte.
- Tento pripravek muZzete uzivat s jidlem 1 bez jidla.

JestliZe jste uzila vice pripravku Veoza, nez jste méla
Jestlize jste uzila vice tablet, nez jste méla, nebo jestlize tablety nahodou uzil n¢kdo jiny, ihned
kontaktujte svého 1ékare nebo l1ékarnika.



Ptiznaky predavkovani mohou byt bolest hlavy, pocit na zvraceni (nauzea) nebo pocit brnéni ¢i
mravenceni (parestezie).

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Veoza

Jestlize jste zapomnéla ptipravek uzit, vezméte si vynechanou davku v dany den co nejdfive, a to
pokud bude odstup od nasledujici pravidelné davky nejméné 12 hodin. Pokud je odstup od nasledujici
pravidelné davky méné nez 12 hodin, vynechanou davku neuzivejte. Nasledujici den se vrat'te

k pravidelnému rozvrhu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

JestliZe jste vynechala n€kolik davek, informujte svého lékare a postupujte podle rad, které Vam da.

JestliZe jste prestala uZivat pripravek Veoza

Neptestavejte tento piipravek uzivat, pokud Vam takovy pokyn neda 1ékat. Pokud se rozhodnete
prestat tento ptipravek uzivat pfed dokoncenim predepsané doby 1écby, porad’te se nejdiive se svym
1¢katem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1¢karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mlze mit i tento piipravek nezaddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 osob)

- prijem

- problémy se spanim (insomnie)

- zvy$eni hladin urcitych jaternich enzyma (ALT nebo AST), jak ukazuje krevni test
- bolest bficha

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezaddouci ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pfipravek Veoza uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

l1¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.%0d

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Veoza obsahuje

- Lécivou latkou je fezolinetant. Jedna potahovana tableta obsahuje 45 mg fezolinetantu.

- Dal$imi slozkami jsou:
Jadro tablety: mannitol (E 421), hyprolosa (E 463), Caste¢né substituovana hyprolosa (E 463a),
mikrokrystalicka celulosa (E 460), magnesium-stearat (E 470b).
Potahova vrstva tablety: hypromelosa (E 464), mastek (E 553b), makrogol (E 1521), oxid
titani¢ity (E 171), Cerveny oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Veoza vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety pripravku Veoza 45 mg jsou kulaté, svétle Cervené potahované tablety. Na jedné strané maji
vyrazené logo spolecnosti a ¢islovku ,,645%.

Ptipravek Veoza je k dispozici v jednodavkovych blistrech z PA/AI/PVC/Al v krabickach.
Velikosti baleni: 10 x 1,28 x 1,30 x 1 a 100 x 1 potahovana tableta.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Nizozemsko

Vyrobce

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika
Astellas Pharma s.r.0.
Tel: +420 221 401 500

Tato piibalova informace byla naposledy revidoviana 04/2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

