KULLANMA TALIMATI

VEOZA™ 45 mg film kaph tablet
Agiz yolu ile alinir.

o FEtkin madde: Her bir film kapli tablet 45 mg fezolinetant icerir.

o Yardimci maddeler: mannitol (E421), hidroksipropil selilloz (E463), diisik ikameli
hidroksipropil seliilloz (E463a), mikrokristalin seliiloz (E460), magnezyum stearat (E470b),
hipromelloz (E464), talk (E553b), makrogol (E1521), titanyum dioksit (E171), kirmizi demir
oksit (E172)

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ilicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktorunuza bu ilact kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VEOZA nedir ve ne icin kullanilir?

2. VEOZA’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VEOZA nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VEOZA’nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadar.
1. VEOZA nedir ve ne i¢in kullanilir?
VEOZA, 28, 30 veya 100 film kapli tablet iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

VEOZA, fezolinetant etkin maddesini icerir. VEOZA, menopoz doneminde olan kadinlarda
menopozla iligkili orta ila siddetli vazomotor semptomlar1 (VMS) azaltmak ic¢in kullanilan,
hormonal olmayan bir ilactir. VMS ayrica sicak basmasi veya gece terlemesi olarak da bilinir.

Menopozdan once, bir kadin cinsiyet hormonu olan Gstrojenler ile beyin tarafindan iiretilen ve
beyninizin sicaklik kontrol merkezini diizenleyen, nérokinin B (NKB) olarak bilinen protein
arasinda bir denge mevcuttur. Viicudunuz menopoz dénemine girdik¢e Gstrojen seviyeleri diiser
ve bu denge bozulur, bu da VMS’ye yol agabilir. VEOZA, sicaklik kontrol merkezinizde NKB
baglanmasini bloke ederek sicak basmasi ve gece terlemelerinin sayisini ve yogunlugunu azaltir.



2. VEOZA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VEOZA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Fezolinetant veya bu ilacin i¢inde bulunan diger maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa.

e Orta veya giicli CYP1A2 inhibitorleri olarak bilinen ilaglar (6rn. etinil stradiol igeren
kontraseptifler, meksiletin, enoksasin, fluvoksamin) ile birlikte kullaniyorsaniz. Bu ilaglar
VEOZA’nm viicutta dagilmasini azaltarak daha fazla yan etkiye yol acabilir. Asagidaki
“Diger ilaclarla birlikte kullanim1” béliimiine bakiniz.

e Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz.

VEOZA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

VEOZA’y1 kullanmaya baslamadan once karaciger fonksiyonlarmizin kontrol edilmesi i¢in
sizden kan numunesi alinacaktir. Bu kontrol, tedavinin ilk ii¢c ayinda ayhk olarak ve daha
sonra ise doktorunuzun gerekli gormesi halinde tedavi siiresince diizenli arahklarla
tekrarlanmahidar.

VEOZA tedavisi sirasinda asagidaki belirti ve semptomlardan herhangi birini yasarsaniz,
derhal doktorunuza bildiriniz:

o Karaciger problemlerine iliskin herhangi bir belirti veya semptom fark ederseniz.

Bu belirtilerle iliskili semptomlarin listesi Boliim 4’te sunulmaktadir.

VEOZA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz:

e Doktorunuz, aile gegmisiniz de dahil olmak iizere tam tibbi ge¢misinizi isteyebilir.

e Devam eden karaciger hastaliginiz veya karaciger problemleriniz varsa,

e Bobrek probleminiz varsa doktorunuz bu ilaci size recete etmeyebilir.

e Halihazirda meme kanseriyseniz veya Ostrojenle iliskili bagka bir kanser hastasiysaniz veya
daha 6nce gecirmisseniz tedaviniz sirasinda doktorunuz bu ilaci size recete etmeyebilir.

e  Ostrojenlerle hormon tamamlama tedavisi altyorsamz (dstrojen eksikligi semptomlarini tedavi
etmek icin kullanilan ilaglar) doktorunuz bu ilaci size recete etmeyebilir.

e Nobet gecmisiniz varsa doktorunuz bu ilaci size regete etmeyebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VEOZA'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VEOZA, a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz. Bu ilag,
yalnizca menopoz donemindeki kadinlarin kullanimina yoneliktir. Bu ilact kullanirken hamile
kalirsaniz, ilact kullanmay1 derhal birakiniz ve doktorunuzla konusunuz. Cocuk dogurma
potansiyeli olan kadimnlarin, hormonal olmayan etkili bir dogum kontrol ydntemi kullanmasi
gerekmektedir.




Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin anne siitiine geg¢ip gegmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
VEOZA’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerinde herhangi bir etkisi yoktur veya ihmal
edilebilir diizeydedir.

VEOZA’nin iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VEOZA’nm bilesiminde uyar1 gerektiren herhangi bir yardimci madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar kandaki VEOZA miktarini artirarak VEOZA’ nin yan etki riskini artirabilir. Asagidaki
ilaglar VEOZA ile birlikte kullanilmamalidir:

Fluvoksamin (depresyon ve kaygi bozuklugu tedavisinde kullanilan bir ilag)

Enoksasin (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Meksiletin (kas sertligi semptomlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Etinil estradiol iceren kontraseptifler (hamile kalmay1 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VEOZA nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size soyledigi sekilde kullaniniz.
Eger emin degilseniz, doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Onerilen doz, giinde bir defa agizdan alinan 1 adet 45 mg’lik tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Builaci her giin yaklagik ayni saatte aliniz.

e Tableti biitiin olarak, siviyla yutunuz. Tableti kirmayiniz, ezmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.
e Tableti 6giinlerle birlikte veya dgilinlerden ayr1 olarak kullaniniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Bu ilag menopoz donemindeki kadinlara yonelik oldugundan, cocuklara ve 18 yasin altindaki

ergenlere vermeyiniz.

Yashlarda kullanim:
65 yas ustii kadinlar i¢in doz 6nerisi yapilamamaktadir.



Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta derecede bobrek yetmezligi olan kadinlar i¢in herhangi bir doz ayarlamasi
onerilmemektedir. VEOZA’ nin, siddetli bobrek yetmezligi veya son evre bobrek hastaligi olan
kadinlarda kullanimi 6nerilmez.

Karaciger yetmezligi:

Hafif derecede uzun donem karaciger yetmezligi olan kadinlar i¢in herhangi bir doz ayarlamasi
onerilmemektedir. VEOZA nin, orta veya siddetli derecede uzun donem karaciger yetmezligi olan
kadinlarda kullanimi 6nerilmez.

Eger VEOZA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VEOZA kullandiysanmiz
VEOZA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

Doz asimi belirtileri arasinda bas agrisi, hasta hissetme (bulant1) veya karincalanma veya igne
batmasi hissi (parestezi) yer alabilir.

VEOZA’y1 kullanmay1 unutursaniz

llaciniz1 kullanmay1 unutursamz; unuttugunuz dozu aym giin icinde hatirladigmniz anda ve bir
sonraki dozdan en az 12 saat once aliniz. Planlanan bir sonraki doza 12 saatten az bir zaman
kaldiysa, unuttugunuz dozu almayiniz. Ertesi giin normal tedavi programiniza geri doniiniiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.
Birden fazla dozu unutursaniz, doktorunuza sdyleyiniz ve size verilen tavsiyelere uyunuz.

VEOZA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza danigsmadan bu ilact kullanmayr birakmaymiz. Belirtilen tedavi siirecini
tamamlamadan bu ilaci almay1 birakmaya karar verirseniz, bu kararinizi 6ncelikle doktorunuzla
konusmalisiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz varsa, doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VEOZA’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bazi yan etkiler (6rn. karaciger hasari) ciddi olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- Yorgunluk, ciltte kasinti, ciltte ve gézlerde sararma, koyu renkli idrar, agik renkli digki, hasta
hissetme (bulant1 veya kusma), istah kayb1 ve/veya karin agrisi. Bu semptomlar karaciger
hasarmin belirtileri olabilir (siklig1 bilinmemektedir ¢iinkii eldeki verilerden hareketle siklig
tahmin edilememektedir).



Yan etkiler asagidaki kurala gore siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin

o Ishal

e  Uyuma giicliigii (uykusuzluk)

e Kan testlerinde bazi karaciger enzimlerinin (ALT veya AST) seviyelerinde artis
e Mide (karin) agrisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.  VEOZA’nin saklanmasi

VEOZA 'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton veya blister tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilact kullanmayniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Uriinde ve/veya ambalajinda herhangi bir bozukluk belirtisi fark ederseniz, VEOZA’y1
kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Astellas Pharma Ilag¢ Ticaret ve Sanayi A.S.
Sisli / ISTANBUL

Tel: 0212 440 08 00

Faks: 0212 438 36 71



Uretim yeri:

Astellas Pharma Inc.
Yaizu Technology Center
Shizuoka / JAPONYA

Bu kullanma talimat: 29/12/2025 tarihinde onaylanmistir.



