Indlegsseddel: Information til brugeren

Veoza 45 mg filmovertrukne tabletter
fezolinetant

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt 1 denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen
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4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Veoza indeholder det aktive stof fezolinetant. Veoza er et ikke-hormonelt leegemiddel, der anvendes
hos kvinder i overgangsalderen til at reducere moderate til svaere vasomotoriske symptomer (VMS),
som er forbundet med overgangsalderen. VMS er ogsé kendt som hedeture eller nattesved.

Inden overgangsalderen er der balance mellem gstrogener, et kvindeligt kenshormon, og et protein
fremstillet af hjernen, der kaldes neurokinin B (NKB), som styrer hjernens temperaturregulerende
center. Nar din krop gar gennem overgangsalderen, sker der en nedgang i gstrogenniveauerne, og
denne balance forstyrres. Dette kan medfere VMS. Ved at blokere NKB-binding i dit
temperaturregulerende center reducerer Veoza antallet og intensiteten af hedeture og nattesved.

2.  Det skal du vide, for du begynder at tage Veoza

Tag ikke Veoza

- hvis du er allergisk over for fezolinetant eller et af de gvrige indholdsstoffer i Veoza (angivet i
punkt 6).

- sammen med legemidler, som er kendte som moderate eller steerke CYP1A2-ha&mmere (f.eks.
ethinylestradiolholdige praventionsmidler, mexiletin, enoxacin, fluvoxamin). Disse leegemidler
kan reducere nedbrydelsen af Veoza i kroppen, hvilket resulterer i flere bivirkninger. Se ”Brug
af andre legemidler sammen med Veoza” nedenfor.

- hvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Inden du begynder at tage Veoza, skal du have taget en blodpreve for at kontrollere din leverfunktion.
Denne kontrol skal gentages manedligt i de forste tre méneder af behandlingen og efterfolgende med
jeevne mellemrum, hvis din leege beder om det.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Veoza

- din leege kan sperge til hele din sygehistorie, herunder familiens historie.

- hvis du har aktiv leversygdom eller leverproblemer.

- hvis du har nyreproblemer. Din leege vil méske ikke ordinere dette leegemiddel til dig.

- hvis du har eller tidligere har haft brystkreeft eller anden estrogenrelateret kreeftsygdom. Under
behandlingen vil din laege muligvis ikke ordinere dette laegemiddel til dig.

- hvis du tager hormonerstatningsbehandling med estrogener (lagemidler, der anvendes til at
behandle symptomer pa ostrogenmangel). Din leege vil méske ikke ordinere dette leegemiddel til
dig.

- hvis du tidligere har haft krampeanfald. Din laeege vil méske ikke ordinere dette leegemiddel til dig.

Fortzel det straks til laegen, hvis du fir nogen af felgende tegn og symptomer under
behandlingen med Veoza:
- hvis du bemzerker nogen tegn eller symptomer pa et leverproblem.

Listen over relaterede symptomer er angivet i punkt 4, Bivirkninger.

Born og unge
Born og unge under 18 &r ma ikke fa dette leegemiddel, da dette leegemiddel kun er til kvinder i
overgangsalderen.

Brug af andre legemidler sammen med Veoza
Fortal leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlegger at tage andre legemidler, herunder leegemidler, som fés uden recept.

Visse legemidler kan egge risikoen for bivirkninger af Veoza ved at age mengden af Veoza i blodet.
Disse l&gemidler mé ikke tages, mens du tager Veoza, og omfatter:

- Fluvoxamin (et laegemiddel, der anvendes til behandling af depression og angst)

- Enoxacin (et legemiddel, der anvendes til behandling af infektioner)

- Mexiletin (et leegemiddel, der anvendes til behandling af muskelstivhed)

- Ethinylestradiolholdige preeventionsmidler (l&egemidler, der anvendes til at forhindre graviditet)

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer eller har mistanke om, at du er gravid, mé du ikke tage dette
leegemiddel. Dette l&egemiddel ma kun anvendes af kvinder i overgangsalderen. Hvis du bliver gravid,
mens du tager dette leegemiddel, skal du gjeblikkeligt stoppe med at tage det, og tale med legen.
Kvinder i den fodedygtige alder skal anvende sikker ikke-hormonel pravention.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Veoza pavirker ikke evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

3.  Sidan skal du tage Veoza

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er én 45 mg-tablet, der tages gennem munden én gang dagligt.

Anvisninger til korrekt brug

- Tag dette legemiddel omtrent pa samme tidspunkt hver dag.

- Synk tabletten hel sammen med vaske. Tabletten ma ikke knakkes, knuses eller tygges.
- Kan tages med eller uden mad.



Hyvis du har taget for meget Veoza
Hvis du har taget flere tabletter, end du har faet at vide, du skulle tage, eller hvis en anden person ved
et uheld har indtaget dine tabletter, skal du straks kontakte legen eller apotekspersonalet.

Symptomer pé overdosering kan omfatte hovedpine, kvalme eller en prikkende eller stikkende
fornemmelse (paraestesi).

Hvis du har glemt at tage Veoza

Hvis du glemmer at tage leegemidlet, skal du tage den glemte dosis, sa snart du husker det samme dag,
men der skal veere mindst 12 timer til den naeste planlagte dosis. Hvis der er mindre end 12 timer til
den naste planlagte dosis, ma du ikke tage den glemte dosis. Vend tilbage til din almindelige plan den
naeste dag. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte individuelle dosis.

Hvis du har glemt flere doser, skal du fortalle det til din laege og folge de rad, du far.

Hyvis du holder op med at tage Veoza

Du mé ikke stoppe med at tage dette leegemiddel, medmindre din leege beder dig om det. Hvis du
beslutter dig for at stoppe med at tage dette l&egemiddel, inden du har afsluttet det ordinerede
behandlingsforleb, skal du forst tale med laegen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle bivirkninger (f.eks. leverskade) kan vere alvorlige.

Hvis du oplever nogen af felgende bivirkninger, skal du straks forteelle det til leegen:

- treethed, klgende hud, gulfarvning af hud og ejne, merk urin, lys affering, kvalme eller opkastning,
appetitlashed og/eller mavesmerter. Disse symptomer kan vere tegn pé en leverskade
(hyppigheden er ikke kendt, da den ikke kan estimeres ud fra forhandenvarende data).

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- diarré

- sovnleshed (insomni)

- stigning i visse leverenzymer (ALAT eller ASAT), som pavises ved blodprever
- mavesmerter.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlebsdato, der star pa kartonen og blisterpakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Dette leegemiddel kreever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Veoza indeholder

- Aktivt stof: fezolinetant. Hver filmovertrukket tablet indeholder 45 mg fezolinetant.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: mannitol (E421), hydroxypropylcellulose (E463), lavsubstitueret
hydroxypropylcellulose (E463a), mikrokrystallinsk cellulose (E460), magnesiumstearat
(E470D).
Filmovertrak: hypromellose (E464), talcum (E553b), macrogol (E1521), titandioxid (E171), red
jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser
Veoza 45 mg tabletter er runde, lyserade, filmovertrukne tabletter (tabletter) praeget med firmalogo og
"645" pa samme side.

Veoza er tilgeengelig i PA/aluminium/PVC/aluminium-enkeltdosisblistere i kartoner.
Pakningssterrelser: 10 x 1,28 x 1,30 x 1 og 100 x 1 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holland

Fremstiller

Delpharm Meppel B.V.
Hogemaat 2

7942 JG Meppel
Holland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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
Actenac ®apma EOO/] 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
Astellas Pharma a/s
TIf.: + 45 43 430355

Deutschland
Astellas Pharma GmbH
Tel: + 49 (0)89 454401

Eesti
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: +372 6 056 014

EALGda
Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: + 30210 8189900

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: + 3851670 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

Kvbmpog

EALGOO

Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: +30 210 8189900

Latvija
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: +371 67 619365

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 02/2025.

Malta
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel: +30 210 8189900

Nederland
Astellas Pharma B.V.
Tel: + 31 (0)71 5455745

Norge
Astellas Pharma
TIf: +47 66 76 46 00

Osterreich
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel: + 43 (0)1 8772668

Polska
Astellas Pharma Sp.z.0.0.
Tel.: +48 225451 111

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

Romania
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
Tel: + 46 (0)40-650 15 00

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs

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