ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU Veoza (fezolinetant)

Slozeni: Jedna potahovana tableta obsahuje 45mg fezolinetantu. Indikace: Pripravek Veoza je indikovan k 16ché stredné silnych az silnych
vazomotorickych symptomdl (VMS) souvisejicich s menopauzou. Davkovani a zplisob podani: Doporucena davka pripravku je 45mg jednou denng.
Pripravek Veoza se podava peroralné jednou denné priblizné ve stejnou dobu s jidlem nebo bez jidla a zapiji se tekutinami. Tablety se polykaji celé
a nesmi se rozlamovat, drtit ani Zvykat. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Soucasné uzivani
stiedné silnych nebo silnych inhibitorl CYP1A2. Prokazané nebo suspektni téhotenstvi. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Lékarské
vySetieni / konzultace Iékare: Pred zahajenim nebo obnovenim Iécby pripravkem Veoza musi byt provedena pedliva diagnostika a zjisténa kompletni
anamnéza (véetné rodinné anamnézy). Béhem Ié¢by musi byt provadény pravidelné kontroly v souladu se standardni klinickou praxi. Onemocnéni
jater: Pripravek Veoza se nedoporucuje pouzivat u jedinct s chronickou poruchou funkce jater tridy B (stiedné tézka) nebo C (tézka). Do klinickych
hodnoceni téinnosti a bezpecnosti s fezolinetantem nebyly zahrnuty Zeny s aktivnim onemocnénim jater ani chronickou poruchou funkce jater
tiidy B (stiedné tézka) Ci C (t&zka) dle Childa a Pugha a tuto informaci nelze spolehlivé extrapolovat. Farmakokinetika fezolinetantu byla hodnocena
u zen s chronickou poruchou funkee jater tiidy A (lehka) a B (stifedné tézka) dle Childa a Pugha. Polékové poSkozeni jater (DILI); ZvySeni sérovych
hladin alaninaminotransferdzy (ALT) a sérovych hladin aspartataminotransferdzy (AST) nejméné na 3nasobek horni hranice normalnich hodnot
(ULN) bylo pozorovano u Zen lécenych fezolinetantem véetné zavainych pripadl se zvySenym celkovym bilirubinem a priznaky naznacujicimi
poskozeni jater. Zvy$ené hodnoty jaternich testl (LFT) a priznaky naznacujici poskozeni jater byly obecné reverzibilni pii ukonéeni lécby. LFT musi
byt provedeny pred zahajenim IéCby fezolinetantem. Lécba nema byt zahajena, pokud ALT nebo AST je = 2x ULN nebo pokud celkovy bilirubin je
zvySeny (napr. = 2x ULN). LFT musi byt provedeny kazdy mésic béhem prvnich tf mésicd 16Cby, poté na zakladé klinického uvazeni. LFT musi byt
rovnéz provedeny, pokud se vyskytnou priznaky naznadujici poskozeni jater. Lécba ma byt ukoncena v nasledujicich pripadech: zvySeni hladin
aminotransferaz = 3x ULN spolu s celkovym bilirubinem > 2x ULN NEBO s priznaky poSkozeni jater, zvySeni hladin aminotransferdz > 5x ULN.
Monitorovani funkce jater ma pokracovat, dokud se jejich hodnoty neznormalizuji. Pacientky maji byt informovany o znamkach a priznacich
poskozeni jater a maji byt upozornény, aby se pfi jejich vyskytu okamzité obratili na svého lékare. Prokazané nebo predchozi maligni nadorové
onemocnéni prsu nebo maligni estrogen dependentni onemocnéni: V klinickych hodnocenich nebyly zahrnuty Zeny v sou¢asnosti podstupujici
onkologickou lécbu (napf. chemoterapii, radiacni terapii, antihormonalni 1é¢bu) maligniho nadorového onemocnéni prsu nebo jiného maligniho
estrogen dependentniho onemocnéni. PRipravek Veoza se proto nedoporuduje pouzivat u této populace, protoze jeho bezpecnost a icinnost nejsou
znamy. V klinickych hodnocenich nebyly zahrnuty Zeny s predchozim malignim karcinomem prsu nebo jinymi estrogen dependentnimi malignitami,
a které jiz nepodstupovaly zadnou onkologickou lécbu. Rozhodnuti, zda takovou Zenu Iécit pripravkem Veoza, ma vychazet z individualniho
posouzeni prinost a rizik pro konkrétni Zenu. Soucasné uzivani hormonalni estrogenové substitucni [&Cby (s vyjimkou lokalnich vaginalnich
pripravk(): Soucasné uzivani fezolinetantu a hormonalni substitucni lécby s estrogeny nebylo hodnoceno, a proto se soucasné uZivani
nedoporuduje. Zachvaty kiedi a jiné kredové poruchy: Uzivani fezolinetantu nebylo hodnoceno u Zen se zachvaty kieci nebo jinymi ki‘eGovymi
poruchamivanamnéze. Béhem klinickych hodnoceni nebyly zaznamenany zadné pripady zachvat(i kteci nebo jinych kfeCovych poruch. Rozhodnut,
zda tyto pacientky |éGit pripravkem Veoza, ma vychazet z individualniho posouzeni prinosti a rizik pro konkrétni pacientku. Interakce: Ucinek jinych
léCivych pripravkil na fezolinetant: Inhibitory CYPIA: Fezolinetant je primarné metabolizovan CYP1A2 a v mensi mite enzymy CYP2C9 a CYP2C19.
Soudasné uzivani fezolinetantu s léGivymi pripravky, které jsou stfedné silnymi &i silnymi inhibitory CYP1A2 (napf. antikoncepéni pripravky
obsahujici ethinylestradiol, mexiletin, enoxacin, fluvoxamin), zvySuje plazmatickou hodnotu C,,,, a AUC fezolinetantu. Soucasné uzivani stredné
silnych ¢i silnych inhibitort CYP1A2 s pripravkem Veoza je kontraindikovano. Soucasné podavani s fluvoxaminem, silnym inhibitorem CYP1A2,
vedlo k celkovému 1,8ndsobnému zvyseni C,,,, fezolinetantu a 9,4nasobnému zvySeni hodnoty AUC; nebyly pozorovany Zzadné zmény t,.,.. Vzhledem
k velkému Ucinku silného inhibitoru CYP1A2 a podpdrnému modelovani se ocekava, 7e zvySeni koncentraci fezolinetantu bude klinicky vyznamné
i pfi souCasném uzivani se stfedné silnymi inhibitory CYP1A2 (viz bod 4.3). Nelze odvodit, Ze je zvySeni expozice fezolinetantu klinicky relevantni
po soucasném uZziti se slabymi inhibitory CYP1A2. Induktory CYPIAZ2: Koureni (stfedné silny induktor CYP1A2) snizilo podil C,,, fezolinetantu
ke geometrickému praméru nejmensich tverci (LS) na 71,74%, zatimco podil hodnoty AUC ke geometrickému priméru nejmensich étverci LS se
snizil na 48,29%. Udaje tykajici se ucinnosti nevykazovaly vyznamné rozdily mezi kuraky a nekuraky. U kurakd se nedoporucuje zadna tprava
davky. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pripravek Veoza je v téhotenstvi kontraindikovan. Pokud béhem uzivani pripravku Veoza dojde k otéhotnéni,
lécbu je nutno okamzité ukonéit. Perimenopauzalni Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat ucinnou antikoncepci. Pripravek Veoza neni indikovan
v obdobi kojeni. Nejsou k dispozici Zadné tdaje o vlivu fezolinetantu na lidskou fertilitu. Ve studii zamérené na fertilitu u samic potkand nemél
fezolinetant vliv na fertilitu. Nezadouci ucinky: Tabulkovy prehled neZddoucich ucink(: Bezpecnost fezolinetantu byla hodnocena v klinickych
studiich faze 3 u 2 203 Zen s VMS souvisejicimi s menopauzou, které dostavaly fezolinetant jednou denné. Nezadouci Ucinky pozorované v pribéhu
klinickych studii a ze spontannich hlaseni jsou uvedeny nize v kategoriich podle frekvence pro jednotlivé tridy organovych systéml. Kategorie
frekvence jsou definovany nasledovné: velmi Casté (= 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (>1/1 000 a7 < 1/100), vzacné (=1/10 000 az
<1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych tdajl nelze uréit). Nezadouci uéinky fezolinetantu v ddvce 45 mg: Psychiatrické
poruchy - ¢asté - insomnie, Gastrointestinalni poruchy - ¢asté - prijem, bolest bricha, Poruchy jater a Zluéovych cest - ¢asté - zvySena hladina
alaninaminotransferazy (ALT), zvySena hladina aspartataminotransferazy (AST)*, neni znamo - polékové poskozeni jater (DILI)*. *Popis vybranych
nezadoucich Ucink(: ZvySend ALT / zvySend AST/DILI: V klinickych hodnocenich doslo ke zvy$eni hladin ALT > 3x ULN u 2,1% Zen dostavajicich
fezolinetant ve srovnani's 0,8 % zen dostavajicich placebo. ZvySeni hladin AST > 3x ULN se vyskytlo u 1,0% Zen dostavajicich fezolinetant ve srovnani
s 0,4% Zen uzivajicich placebo. Zavazné pripady se zvySenymi hladinami ALT a/nebo AST (> 10x ULN) doprovazené souc¢asnym zvySenim bilirubinu
a/nebo alkalické fosfatazy (ALP) byly hlaseny po uvedeni IéGivého pripravku na trh. V nékterych pripadech byly zvy$ené hodnoty jaternich testil
spojené se znamkami a priznaky naznadujicimi poSkozenijater, jako je Unava, pruritus, ikterus, tmava moc, svétla stolice, nauzea, zvraceni, snizena
chut k jidlu a/nebo bolest bricha. Hidseni podezieni na neZddouci Ucinky: HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky po registraci léCivého pripravku
je dllezité. Umoziiuje to pokracovat ve sledovani poméru prinosi a rizik Iécivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili podezfeni
na nezadouci Ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Ucink{i na adresu: Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv; Srobarova 48;
100 41 Praha 10; webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Zvlastni opati'eni pro uchovavani: Zadné zvlastni podminky pro
uchovavani. Drzitel rozhodnuti o registraci: Astellas Pharma Europe B.V. Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, Nizozemsko. Registracni Cislo:
EU/1/23/1771/001, EU/1/23/1771/002, EU/1/23/1771/003, EU/1/23/1771/004. Datum revize textu: 21.03.2025. Pred predepsanim se
seznamte s Uplnou informaci o léCivém pripravku.

Pripravek Veoza je vazan na lékarsky predpis a neni hrazen z prostredkii verejného zdravotniho pojisténi.
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