I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Voydeya 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Voydeya 100 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Voydeya 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg danikopaani.

Vovydeya 100 mg ohukese poliimeerikattega tabletid

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg danikopaani.

Teadaolevat toimet omav abiaine

Uks 50 mg tablett sisaldab 57,5 mg laktoosi laktoosmonohiidraadina.
Uks 100 mg tablett sisaldab 115 mg laktoosi laktoosmonohiidraadina.

Abiainete téielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Ohukese poliimeerikattega tablett.

Voydeya 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

Valged kuni valkjad iimmargused dhukese poliimeerikattega tabletid, mille tihel kiiljel on pimetriikk
,,50% ja selle kohal ,,DCN* ning mille teine kiilg on sile. Uhe tableti suurus on ligikaudu 8 mm.

Vovydeya 100 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Valged kuni valkjad immargused Shukese poliimeerikattega tabletid, mille iihel kiiljel on pimetriikk
,100° ja selle kohal ,,DCN* ning mille teine kiilg on sile. Uhe tableti suurus on ligikaudu 10,3 mm.
4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Voydeya lisaks ravulizumabile voi ekulizumabile on néidustatud paroksiismaalse dise
hemoglobinuuria raviks (paroxysmal nocturnal haemoglobinuria, PNH) taiskasvanud patsientidel,
kellel on residuaalne hemoliiiitiline aneemia (vt 161k 5.1).

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Ravi peab alustama hematoloogiliste héiretega patsientide ravis kogenud tervishoiutdotaja.



Annustamine

Soovitatav algannus on 150 mg kolm korda 66péevas, manustatuna suukaudselt ligikaudu 8-tunniste
vahedega (+ 2 tundi). Olenevalt kliinilisest ravivastusest v0ib annust parast vihemalt 4-nédalast ravi
suurendada 200 mg-ni kolm korda 66péaevas.

Vahelejddnud annused

Kui annus jddb vahele, tuleb patsientidel soovitada see votta niipea kui meenub, vélja arvatud juhul,
kui on peaaegu kées jargmise annuse votmise aeg; sellisel juhul peavad patsiendid jatma vahelejaanud
annuse vOotmata ja vOotma ravimit jargmisel ettendhtud ajal. Patsientidel tuleb soovitada mitte votta

2 voi rohkem annust samal ajal.

Ravi lopetamine
Kuna pérast ravi Iopetamist on vdimalik alaniini aminotransferaasi (ALAT) aktiivsuse suurenemine
(vt 101k 4.4), tuleb ravi 16petamiseks annust 6 paeva jooksul jark-jargult vdhendada kuni tédieliku
drajatmiseni jargmiselt:
- 100 mg raviskeem: 3 pdeva jooksul 100 mg kaks korda 60péevas, seejérel 3 pédeva jooksul
100 mg iiks kord 66pédevas.
- 150 mg raviskeem: 3 pieva jooksul 100 mg kolm korda 66pdevas, seejirel 3 padeva jooksul
50 mg kolm korda 66péevas.
- 200 mg raviskeem: 3 pdeva jooksul 100 mg kolm korda 66pdevas, seejirel 3 paeva jooksul
100 mg kaks korda 66péevas.

Eririthmad

Eakad
Eakatel patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik. Danikopaani kasutamise kogemus > 65 aasta
vanustel patsientidel on siiski piiratud (vt 10oik 5.1).

Neerukahjustus

Kerge neerukahjustusega (hinnanguline glomerulaarfiltratsiooni kiirus [eGFR] > 60 kuni

<90 ml/min/1,73 m?) vdi mddduka neerukahjustusega (eGFR > 30 kuni < 60 ml/min/1,73 m?)
patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik. Soovitatav algannus raske neerukahjustusega

(eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) patsientidele on 100 mg kolm korda 66péevas, manustatuna suukaudselt
ligikaudu 8-tunniste vahedega (+ 2 tundi). Olenevalt kliinilisest ravivastusest vOib annust parast
vihemalt 4-néddalast ravi suurendada 150 mg-ni kolm korda 66péevas (vt 16igud 4.4 ja 5.2).

Maksakahjustus
Kerge (Childi-Pugh’ klass A) kuni modduka (Childi-Pugh’ klass B) maksakahjustusega patsientidel ei
ole annuse kohandamine vajalik (vt 16ik 5.2). Raske (Childi-Pugh’ klass C) maksakahjustusega

patsientidel ei ole uuringuid 14bi viidud. Seetottu ei ole danikopaani kasutamine selles patsiendiriihmas
soovitatav (vt 10ik 4.4).

Lapsed
Voydeya ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 18 aasta ei ole veel toestatud. Andmed puuduvad.
Manustamisviis

Suukaudne.
Tablette tuleb votta koos toiduga (s66k voi vaike toidupala) (vt 161k 5.2).

4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus toimeaine v&i 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
- Ravi algul ravimata Neisseria meningitidis’e infektsiooniga patsiendid (vt 16ik 4.4).



- Patsiendid, kes ei ole hetkel Neisseria meningitidis’e vastu vaktsineeritud, vilja arvatud juhul,
kui nad saavad profiilaktilist ravi sobiva antibiootikumiga kuni 2 nddala mé6dumiseni
vaktsineerimisest (vt 10ik 4.4).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Uldine

Danikopaani ei tohi manustada monoteraapiana, sest selle efektiivsus ei ole tdestatud. Seda tohib
maédrata raviks ainult lisaks ravulizumabile v&i ekulizumabile.

Tdsised infektsioonid

Meningokokkinfektsioonid

Komplemendi inhibiitoriga ravitavatel patsientidel vdib olla suurenenud vastuvotlikkus
meningokokkinfektsioonidele (Neisseria meningitidis). Enne danikopaani esimese annuse saamist
peavad patsientidel olema Gigeaegselt tehtud meningokokivastased vaktsiinid vastavalt kehtivatele
riiklikele vaktsineerimisjuhistele.

Patsiendid, kes alustavad ravi vidhem kui 2 nddalat parast meningokokivastase vaktsiini saamist,
peavad saama sobivat profiilaktilist antibiootikumravi kuni 2 néddala méddumiseni vaktsineerimisest.
Patsiente tuleb levinud patogeensete meningokoki seroriihmade viltimiseks vaktsineerida
seroriihmade A, C, Y ja W135 vastu. Soovitatav on vaktsineerida ka B-seroriihma vastu, kui see
vaktsiin on saadaval. Jargida tuleb antibakteriaalsete ainete 0ige kasutamise ametlikke juhiseid.

Koiki danikopaaniga ravitavaid patsiente tuleb jilgida meningokokkinfektsiooni ja sepsise varaste
nihtude suhtes, infektsiooni kahtluse korral kohe hinnata ja ravida sobivate antibiootikumidega.
Patsiente tuleb neist nidhtudest ja stimptomitest teavitada ning nende tekkimisel tuleb kohe pdorduda
arsti poole.

Muud tosised infektsioonid

Danikopaani manustamisel aktiivsete siisteemsete infektsioonidega patsientidele tuleb olla ettevaatlik.
Danikopaan blokeerib selektiivselt komplemendi alternatiivse raja aktiveerumise; seetottu voivad
patsiendid olla vastuvdtlikud tdsistele infektsioonidele (peale Neisseria meningitidis’e). Enne
danikopaani lisamist ravulizumabile voi ekulizumabile on patsientidel soovitatav alustada
immuniseerimist kooskolas kehtivate immuniseerimisjuhistega.

Raske neerukahjustus

Raske neerukahjustusega patsiente, kelle annust suurendatakse 150 mg-ni kolm korda d66péevas, tuleb
danikopaaniga ravimise ajal jélgida kdrvaltoimete suhtes nendel patsientidel oodatava suurema
ekspositsiooni tottu.

Viike kehakaal

Patsiente kehakaaluga < 60 kg tuleb danikopaaniga ravimise ajal jdlgida kdrvaltoimete suhtes nendel
patsientidel oodatava suurema ekspositsiooni tottu.

Maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine

Kliinilistes uuringutes on tdheldatud alaniini aminotransferaasi (ALAT) aktiivsuse suurenemist (vt
16ik 4.8). Enne ravi alustamist on soovitatav teha maksaensiilimide analiilisid. Parast ravi alustamist on
soovitatav kliinilise keemia analiiiiside rutiinne laboratoorne jalgimine PNH jdlgimise kohaselt. Kui
aktiivsuse suurenemised on kliiniliselt olulised v&i kui patsientidel tekivad siimptomid, tuleb kaaluda
ravi katkestamist v4i 1opetamist. Danikopaani kasutamine raske maksakahjustusega patsientidel ei ole
soovitatav (vt 15ik 4.2).



Ravi l0petamine
Suuremate annuste kui 200 mg kolm korda 66pédevas kasutamisel tekkis tervetel uuringus osalejatel
pérast ravi 10petamist ilma annuse jarkjérgulise vihendamiseta ALAT-i aktiivsuse suurenemine (vt

161k 4.9). Ravi 16petamisel tuleb annust 6 paeva jooksul jark-jargult vidhendada (vt 161k 4.2).

Teadaolevat toimet omavad abiained

Laktoos

Ravim sisaldab laktoosmonohiidraati. Harvaesineva périliku galaktoositalumatusega, tdieliku
laktaasipuudulikkusega vdi gliikoosi-galaktoosi malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda ravimit
kasutada.

Naatrium
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt
,,haatriumivaba‘.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Danikopaani toime teistele ravimitele

P-gp substraadid

180 mg feksofenadiini kui P-gp substraadi suukaudse iiksikannuse manustamisel koos danikopaani
150 mg annustega kolm korda 66pédevas suurenesid feksofenadiini Cimax ja AUC. _int vastavalt

1,42 korda ja 1,62 korda. Need tulemused niitavad, et danikopaan on nork P-gp inhibiitor.
Teadaolevalt P-gp substraatideks olevate ravimite (nagu dabigatraan, digoksiin, edoksabaan,
feksofenadiin, takroliimus) samaaegsel manustamisel tuleb olla ettevaatlik.

BCRP substraadid

20 mg rosuvastatiini kui BCRP substraadi suukaudse tiksikannuse manustamisel koos danikopaani
200 mg annustega kolm korda 66péevas suurenesid rosuvastatiini Cmaxja AUC. .inr vastavalt

3,29 korda ja 2,25 korda. See tulemus néitab, et danikopaan on BCRP inhibiitor. Teadaolevalt BCRP
substraatideks olevate ravimite (nagu rosuvastatiin ja sulfasalasiin) samaaegsel manustamisel tuleb
olla ettevaatlik.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Danikopaani kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad. Loomkatsed ei néita asjakohase
terapeutilise annuse otsest ega kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3).
Ettevaatusena on parem viltida Voydeya kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Olemasolevad farmakodiinaamilised/toksikoloogilised andmed loomadel on nédidanud, et
danikopaan/metaboliidid erituvad piima (vt 16ik 5.3). Riski vastsiindinutele/imikutele ei saa vélistada.
Voydeyat ei tohi kasutada rinnaga toitmise ajal ning rinnaga toitmist ei tohi alustada varem kui

3 pdeva moéddumisel ravi 1opetamisest.

Fertiilsus

Andmed danikopaani moju kohta inimeste fertiilsusele puuduvad. Loomkatsed on ndidanud
potentsiaalseid toimeid isasloomade fertiilsusele ja sigimisvoimele (vt 16ik 5.3).



4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Voydeya ei mojuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvéte

Ravimi koige sagedamad korvaltoimed on piireksia (28,1%), peavalu (25,0%) ja maksaensiiiimide
suurenenud aktiivsus (11,5%).

Korvaltoimete tabelloetelu

Tabelis 1 on esitatud danikopaani kliinilistes uuringutes esinenud korvaltoimed. Kdrvaltoimed on
loetletud organsiisteemi klasside ja eelisterminite jargi, kasutades MedDRA liigitust esinemissageduse
jérgi: viga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10) ja aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100). Igas
esinemissageduse rithmas on kdrvaltoimed toodud tosiduse vihenemise jarjekorras.

Tabel 1. Korvaltoimete tabelloetelu

MedDRA organsiisteemi Viga sage Sage
klass (=1/10) (= 1/100 kuni < 1/10)
Naérvisiisteemi héired Peavalu
Vaskulaarsed hédired Hiipertensioon
Seedetrakti haired Oksendamine

Maksa ja sapiteede hiiired Maksaensiiimide suurenenud

aktiivsus®
Lihaste, luustiku ja sidekoe Jisemevalu
kahjustused
Uldised héired ja Piireksia

manustamiskoha reaktsioonid

4 Maksaensiiimide suurenenud aktiivsus holmab eelistermineid alaniini aminotransferaasi suurenenud
aktiivsus, maksafunktsiooni héired, maksaensiilimide suurenenud aktiivsus ja transaminaaside
suurenenud aktiivsus.

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Maksaenstitimide suurenenud aktiivsus

Uuringu ALXN2040-PNH-301 12-niddalasel randomiseeritud kontrollitud perioodil tdheldati ALAT-i
aktiivsuse suurenemisega seotud laboratoorseid korvalekaldeid 14,0%-1 danikopaaniga ravitud
patsientidest. Danikopaaniga ravitud patsientidel esines ALAT-i aktiivsuse suurenemist > 3 X normi
ilempiirist (upper limit of normal, ULN) ja <5 x ULN 8,8%-1 patsientidest ning > 5 x ULN ja

<10 x ULN 5,3%-1 patsientidest. Kodik patsiendid olid asiimptomaatilised ja kdik suurenemised olid
modduvad. Moned aktiivsuse suurenemised tekkisid seoses hemoliiiisiga.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kodigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.



4.9 Uleannustamine

Terved vabatahtlikud on vdtnud tiksikannuseid kuni 1200 mg ja korduvannuseid kuni 800 mg kaks
korda 66péevas. ALAT-i aktiivsuse suurenemisi esines pérast ravi 1opetamist ilma annuse
jark-jargulise vihendamiseta 2 uuringus osalejal, kellele manustati 500 mg ja 800 mg kaks korda
O0péevas 14 paeva jooksul. Kdik ALAT-1 korvalekallete leiud olid méoduvad, ilma téenditeta
maksafunktsiooni hédirete kohta, ja taandusid spontaanselt.

Uleannustamise korral vdib tekkida aminotransferaaside aktiivsuse ja teiste maksaniitajate
suurenemine. Soovitatav on rakendada iildtoetavaid meetmeid. Ei ole teada, kas danikopaani on
vOimalik dialiilisiga eemaldada.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: immunosupressandid, komplemendi inhibiitorid, ATC-kood: L04AJ09

Toimemehhanism

Danikopaan seondub poédrduvalt komplemendi faktoriga D (FD) ja toimib FD funktsiooni selektiivse
inhibiitorina. FD inhibeerimisega blokeerib danikopaan selektiivselt komplemendi alternatiivse raja
(alternative pathway, AP) aktiveerumise, millega takistatakse mitme efektori, sealhulgas C3
fragmentide tekkimist pirast AP aktiveerumist. Ulejdinud 2 komplemendi rada (klassikaline ja lektiin)
jaavad aktiivseteks. Danikopaani inhibeeriv toime AP aktiveerumisele seisneb C3 fragmentide
ladestumise inhibeerimisel PNH-ga seotud punastele verelibledele; see ladestumine ongi
ekstravasaalse hemoliilisi (EVH) peamine pohjus ja voib muutuda kliiniliselt oluliseks véikeses
PNH-ga patsientide alariihmas, kes kasutavad CS5 inhibiitorit. C5 jétkuva inhibeerimisega vilditakse
PNH aluseks oleva terminaalse komplemendi aktiveerumise eluohtlikke patofiisioloogilisi tagajérgi.

Farmakodiinaamilised toimed

Kliinilises uuringus PNH-ga patsientidel, kellel oli kliiniliselt oluline EVH ja keda raviti ravulizumabi
voi ekulizumabiga, inhibeeris danikopaan eelduste kohaselt AP aktiivsust, vihendas Bb (komplemendi
faktori B FD poolt 16hustamise saadus) sisaldust plasmas ning vihendas C3 fragmentide ladestumist
ringlevatele PNH-ga seotud punastele verelibledele.

Siidame elektrofiisioloogia

Danikopaani suukaudsete iiksikannuste 400 mg, 800 mg v6i 1200 mg manustamine ei pikendanud
QTec-intervalli. Elektrokardiogrammil néhtavate intervallide ega lainekuju kdrvalekallete suhtes
kindlaid hoiatusi ei olnud.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Danikopaani efektiivsust ja ohutust PNH-ga tdiskasvanud patsientidel, kellel oli kliiniliselt oluline
EVH, hinnati mitmes piirkonnas lébi viidud randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga

IIT faasi uuringus (ALXN2040-PNH-301). Uuringusse kaasati 86 PNH-ga patsienti, keda oli ravitud
stabiilses annuses ravulizumabi v0i ekulizumabiga vihemalt viimase 6 kuu jooksul ning kellel oli
aneemia (hemoglobiin [Hb] < 9,5 g/dl [5,9 mmol/1]) retikulotsiiiitide absoluutarvuga > 120 x 10%/1,
toetavate vereiilekannetega vdi ilma.

Danikopaani manustati 10igus 4.2 soovitatud annustes (150 mg kolm korda 66péaevas ja kuni
maksimaalselt 200 mg kolm korda 66pédevas olenevalt kliinilisest ravivastusest).



Patsiente hinnati varasemate vaktsineerimiste suhtes ja nad pidid olema meningokokkinfektsiooni
suhtes vaktsineeritud ravi alustamise ajaks danikopaaniga, kui ei saanud kinnitada nende
vaktsineerimist viimase 3 aasta jooksul.

Patsiendid randomiseeriti suhtega 2 : 1 riihmadesse, kelle manustati danikopaani voi platseebot kolm
korda 66pdevas 12 nddala jooksul lisaks taustravile ravulizumabi voi ekulizumabiga mélemas rithmas.
Pérast 12. nddalat said koik patsiendid danikopaani lisaks taustravile ravulizumabi v&i ekulizumabiga
kuni 24. niadalani. Raviperioodide 15pus (24. nddal) pakuti patsientidele vGimalust osaleda pikaajalises
jatku-uuringus, kus nad said danikopaani koos ravulizumabi v&i ekulizumabi taustraviga.

Demograafilised vdi ravieelsed tunnused olid iildjuhul raviriihmade vahel tasakaalus. PNH anamnees
oli raviriihmas ja platseebo kontrollrithmas sarnane. Ravieelne keskmine vanus oli 52,8 aastat ja
enamik patsientidest olid naised (62,8%). Ravieelne keskmine hemoglobiinisisaldus oli 7,75 g/dl
[4,81 mmol/1] ja keskmine retikulotsiiiitide arv oli 239,40 x 10°/1. 24 néadala jooksul enne esimest
annust olid 76 patsienti (88,4%) saanud eriitrotsiiiitide suspensiooni voi tdisvere iilekandeid ja
transfusioonikordade keskmine arv oli 2,6. Keskmine LDH sisaldus oli 298,13 U/l ja krooniliste
haiguste ravi funktsionaalse hindamise vasimuse (Functional Assessment of Chronic lllness Therapy
(FACIT)-Fatigue) keskmine skoor oli 33,24. Uuringusse kaasati 51 patsienti (59,3%), kes said
ravulizumabi, ja 35 patsienti (40,7%), kes said ekulizumabi.

Esmane tulemusnéitaja oli Hb-sisalduse muutus ravieelselt tasemelt kuni 12. nédalani. Teisesed
tulemusnditajad olid patsientide osakaal, kellel Hb-sisaldus suurenes 12. nddalaks > 2 g/dl

[1,2 mmol/1] verelilekandeid saamata, vereiilekandeid kuni 12. nédalani véltinud patsientide osakaal,
vasimuse moodiku FACIT-Fatigue skooride muutus vorreldes ravieelsega 12. niddalal ja
retikulotstiiitide absoluutarvu muutus vorreldes ravieelsega 12. nddalal. Veretlilekannete valtimine loeti
saavutatuks ainult patsientidel, kes ei saanud vereiilekandeid ega vastanud ravi algusest kuni
12-nidalase 1. raviperioodi 16puni uuringuplaanis ettenéhtud vereiilekannete tegemise juhistele.

Efektiivsuse analiiiisi peamised andmed pohinevad eelnevalt kindlaksmaératud analiiiisil, mis tehti
siis, kui esimesed 63 randomiseeritud osalejat 10petas (osales 10puni voi katkestas) 12-nédalase

1. raviperioodi. Danikopaani kasutamine lisaks ravulizumabile v6i ekulizumabile oli parem platseebo
lisamisest ravulizumabile v&i ekulizumabile esmase tulemusnditaja osas ning sellega saavutati
Hb-sisalduse statistiliselt oluline suurenemine ravieelselt tasemelt kuni 12. nddalani. Hb-sisalduse
vahimruutude keskmine muutus vorreldes ravieelsega oli danikopaani rithmas 2,94 g/dl [1,82 mmol/I]
ja platseeboriihmas 0,50 g/dl [0,31 mmol/l]. Raviriihmade vaheline erinevus oli 2,44 g/dl

[1,51 mmol/1] (95% usaldusvahemik: 1,69 [1,05]; 3,20 [1,99]); p < 0,0001). Danikopaaniga saavutati
platseeboga vorreldes statistiliselt oluline paranemine ka kdigi 4 teisese tulemusnéitaja osas:
patsientide osakaal, kes saavutasid Hb-sisalduse suurenemise > 2 g/dl [1,2 mmol/I] ilma
vereiilekanneteta (59,5% vs. 0%, ravierinevus: 46,9 [95% usaldusvahemik: 29,2; 64,7]; p < 0,0001),
vereiilekandeid viltinud patsientide osakaal (83,3% vs. 38,1%, ravierinevus: 41,7 [95%
usaldusvahemik: 22.7; 60,8]; p = 0,0004), vasimuse mdddiku FACIT-Fatigue skoori muutus (7,97 vs.
1,85, ravierinevus: 6,12 [95% usaldusvahemik: 2,33; 9,91]; p = 0,0021) ja retikulotsiiiitide
absoluutarvu muutus (-83,8 vs. 3,5, ravierinevus: -87,2 [95% usaldusvahemik: -117,7; -56,7];

p <0,0001).

Koigil randomiseeritud patsientidel (N = 86) pohinevad tdiendavad tulemused 12. nédalal on
kooskdlas esmase efektiivsusanaliiiisi (N = 63) tulemustega. Danikopaani kasutamine lisaks
ravulizumabile v&i ekulizumabile oli parem platseebo lisamisest ravulizumabile voi ekulizumabile
esmase tulemusnditaja osas ning sellega saavutati Hb-sisalduse statistiliselt oluline suurenemine
ravieelselt tasemelt kuni 12. nddalani (vt tabel 2 ja joonis 1). Danikopaaniga saavutati platseeboga
vorreldes ka koigi 4 teisese tulemusnéitaja statistiliselt oluline paranemine (vt tabel 2).

12-nédalase 1. raviperioodi jooksul suurendati danikopaani lisaravi rithmas 14 patsiendil 57-st (24,6%)
annust 150 mg-1t 200 mg-ni kolm korda 66pédevas. Neli patsienti (2 randomiseeritud danikopaani
rithma ja 2 randomiseeritud platseeboriihma) 16petasid ravi 1. raviperioodi jooksul. Hemoliiiisi tottu
ravi ei lopetatud.



Tabel 2. Esmase ja teiseste tulemusnéitajate analiiiis 12. niidalal (k6ik randomiseeritud

patsiendid)

Danikopaan Platseebo
(lisaks (lisaks
ravulizumabile voi ravulizumabile v6i
ekulizumabile) ekulizumabile)
N=57 N=29

Hemoglobiinisisalduse muutus (esmane tulemusniitaja)

Keskmine muutus ravieelselt tasemelt
12. nddalani (g/dl) [mmol/1]

2,81[1,74]

0,46 [0,29]

Ravierinevus* (95% CI)

2,35 [1,46] (1,63 [1,01]; 3,06 [1,90])

vereiillekanneteta

Patsientide osakaal hemoglobiinisisalduse suurenemisega > 2 g/dl [1,2 mmol/l] ilma

12. nidalal (%)

54.4 |

Ravierinevus** (95% CI)

47,5 (32,6; 62,4)

Patsientide osakaal, kellel vereiilekandeid valditi

12-nidalase raviperioodi jooksul (%)

78,9 |

27,6

Ravierinevus** (95% CI)

48,4 (31,8; 64,9)

Visimuse m6ddiku FACIT-Fatigue skoori muutus

Keskmine muutus ravieelselt tasemelt
12. nddalani

8,10

2,38

Ravierinevus* (95% CI)

5,72 (2,62; 8,83)

Retikulotsiiiitide absoluutarvu muutus

Keskmine muutus ravieelselt tasemelt
12. nddalani (10°/1)

-92,5

Ravierinevus* (95% CI)

91,7 (-120,1; -63,4)

* Korduvmodtmiste segamodjude mudeli pohjal.

** Maédrade vahe ja selle 95% CI arvutatakse Miettineni ja Nurmineni meetodil, kohandades

stratifitseerimistegurite suhtes.

Lithendid: CI = usaldusvahemik; FACIT = krooniliste haiguste ravi funktsionaalne hindamine.

Joonis 1. Hemoglobiinisisalduse keskmine muutus ravieelselt tasemelt 12. néidalani (kdik

randomiseeritud patsiendid)

Hemoglobiinisisalduse (g/dl) muutus ravieelsest:
LS keskmine +-SE
X}
1

[

Visiit (nadal)

[—— Danikopaan ---2--- Platseebo




24. nddala tulemused on kooskolas 12. nddala tulemustega ja toetavad toime piisimist. 55 patsiendil,
kellel oli PNH ja keda raviti danikopaaniga 24 nidalat, oli Hb-sisalduse vahimruutude keskmise
muutus ravieelselt tasemelt kuni 24. nédalani 2,95 g/dl [1,83 mmol/l] (95% CI: 2,42 [1,50]; 3,48
[2,16]), 69,1%-1 neist piisis vereiilekannete viltimine 24. nidalal ja 41,8%-1 suurenes 24. nadalaks
Hb-sisaldus > 2 g/dl [1,2 mmol/l] ilma vereiilekanneteta. Neil patsientidel paranesid iihtlaselt ka
vasimuse m&odiku FACIT-Fatigue skoorid, mis piisisid 24 nddala jooksul; keskmine muutus
ravieelselt tasemelt oli 6,19 (95% CI: 4,10; 8,29).

Pikaajalisse jatku-uuringusse kaasati kokku 80 patsienti, kes said k&ik ravi danikopaaniga. Kuni
72. nddalani saadud efektiivsustulemused on kooskolas 12. ja 24. nédala tulemustega. 72 nédala
jooksul danikopaani saanud patsientidel (N = 38) oli Hb-sisalduse keskmine muutus ravieelselt
tasemelt kuni 72. nddalani 2,81 g/dl [1,74 mmol/1].

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Voydeyaga labi viidud uuringute tulemused laste
ithe vdi mitme alariihma kohta PNH korral (teave lastel kasutamise kohta vt 16ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Danikopaan imendub pérast suukaudset annustamist kiiresti, keskmine acg maksimaalse téheldatud
kontsentratsioonini on ligikaudu 3 tundi parast annust. Annusevahemikus 200...800 mg suurenes Cpax
viahem kui annusega proportsionaalselt, tdenéoliselt lahustuvusega piiratud imendumise tottu.
Danikopaani manustamisel koos suure rasvasisaldusega toiduga olid AUC ja Cnax vastavalt ligikaudu
25% ja 93% suuremad kui tiihja kdhuga manustamisel. Mediaanne Tmax 0li vorreldav danikopaani
manustamisel tdis kdhuga voi tithja kdhuga, vastavalt ligikaudu 3,0 ja 2,5 tundi (vt 161k 4.2).

Danikopaan on suure libilaskvusega P-gp substraat in vitro, kuid vdikese véljavoolu suhtega.
Danikopaani suukaudset ekspositsiooni P-gp viéljavool seedetraktis ei mdjuta. Danikopaan ei ole
BCRP, OATP1B1 ega OATP1B3 substraat.

Jaotumine

Danikopaan seondub ulatuslikult inimese plasmavalkudega (91,5% kuni 94,3%) ja jaotub peamiselt
vereplasmas, keskmine AUC,. .. suhe téisveres ja plasmas on 0,545. Danikopaani
plasmakontsentratsioon véhenes parast Tmax-1 kahefaasiliselt. Hinnanguline suukaudne néiv
jaotusruumala 75 kg kaaluval inimesel oli populatsiooni farmakokineetilise (FK) mudeli pShjal Vc/F-i
puhul 168 1ja Vp/F-i puhul 234 1 (kokku 402 1), mis niitab danikopaani méodukat jaotumist
perifeersetesse kudedesse.

Biotransformatsioon

Pérast suukaudset annustamist metaboliseerub danikopaan ulatuslikult (96%) oksiidatsiooni,
reduktsiooni ja hiidroliiiisi radade kaudu, peamiseks eritumisteeks leiti olevat amiidi hiidroliiis.
Metabolism CYP-i vahendatud mehhanismide kaudu on minimaalne.

Eritumine
Pérast suukaudset manustamist on peamine eritumistee viljaheitega (ligikaudu 69% manustatud
annusest, vorreldes ligikaudu 25%-ga manustatud annusest, mis eritub uriiniga). Populatsiooni FK

analiilisis PNH-ga patsientidel, kellel on kliiniliselt oluline EVH, on t,, hinnanguline keskmine vaartus
7,91 tundi.
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Eririthmad

Populatsiooni FK hindamisel ei téheldatud danikopaani farmakokineetikas sool, vanusel voi rassil
pohinevaid kliiniliselt olulisi erinevusi.

Neerukahjustus

Pérast 200 mg danikopaani suukaudset manustamist raske neerukahjustusega uuringus osalejatele
(eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) suurenes danikopaani ekspositsioon (AUC) ligikaudu 50% normaalse
neerufunktsiooniga uuringus osalejatega vorreldes. Neerude kaudu eritumine ei ole ka normaalse
neerufunktsiooniga isikutel peamine danikopaani organismist eritumise tee (vt 161k 4.2).

Maksakahjustus

Mooduka maksakahjustusega (Childi-Pugh’ klass B) uuringus osalejatel ei taheldatud olulist erinevust
danikopaani ekspositsioonis normaalse maksafunktsiooniga uuringus osalejatega vorreldes (vt

161k 4.2). Kasutamist raske maksakahjustusega (Childi-Pugh’ klass C) patsientidel ei ole uuritud.

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

Kuuekuulises toksilisuse uuringus rottidel (liik, mis ei ole danikopaani suhtes farmakoloogiliselt
tundlik) tdheldati annuste 1000 mg/kg 66pédevas puhul (AUC alusel ~26 korda suurem ekspositsioonist
inimesel annuse 200 mg kolm korda 66péevas kasutamisel) maksa, kilpnidérme ja neerupealiste
hiipertroofiat.

Uheksakuulises toksilisuse uuringus koertel osutus talumatuks annus 150 mg/kg 6pievas. Maksas
téheldati sihtelundile suunatud toimeid, mis olid kooskdlas hepatobiliaarse kolestaasiga ja mille hulka
kuulusid sapijuha hiipertroofia/hiiperplaasia ning sapipigmendiga iihtiva pigmendi kuhjumine Kupfferi
rakkudesse ja hepatotsiilitidesse. ASAT-i, ALAT-i, ALP, GGT ja iildbilirubiini suurenenud véartused
olid korrelatsioonis maksa histoloogiliste leidudega. Isasloomadel tdheldati sapijuha
hiipertroofiat/hiiperplaasiat annuste kasutamisel, mis olid 75 mg/kg 66pédevas voi suuremad (AUC
alusel ~5 korda suurem ekspositsioonist inimesel annuse 200 mg kolm korda 66péevas kasutamisel).
Annuse 75 mg/kg 66pdevas puhul olid leiud siiski vdiksema raskuse ja ulatusega ning korrelatiivsed
kliinilise patoloogia leiud puudusid.

Genotoksilisus/kartsinogeensus

Danikopaan ei olnud genotoksiline Amesi bakterite péd6rdmutatsiooni testis, in vitro inimese perifeerse
vere limfotsiilitide mikrotuumade testis voi in vivo rottide mikrotuumade testis.

Danikopaan ei olnud kartsinogeenne 6-kuulises kartsinogeensuse uuringus TgRasH2-hiirtel ja
2-aastases rottide kartsinogeensuse uuringus. Rottide uuringus tiheldati suurima annuse (500 mg/kg
O00péevas) kasutamisel endomeetriumiepiteeli kasvajate suuremat avaldumust vorreldes kontroll-
loomadega, kuigi sellele rotiliinile vdib olla omane endomeetriumi kartsinoomide suur avaldumus.
Selle leiu kliiniline tihtsus ei ole teada.

Reproduktsiooni-/arengutoksilisus

Fertiilsuse ja varase embriionaalse arengu uuringus kiiiilikutel tdheldati annuse 500 mg/kg 66pédevas
puhul (annus, mis on seotud halva talutavusega) isas- ja emasloomade sigimisnditajate halvenemist.
Reproduktsioonitoksilisuse seisukohast isas- ja emasloomadele tdheldatava kahjuliku toimeta annus
leiti olevat 250 mg/kg d66péevas (7,2 ja 8,8 korda suurem ekspositsioonist inimesel).

Pre- ja postnataalse arengu uuringus kiiiilikutel tdheldati F1-pdlvkonna isasloomadel kdigis
annuserithmades (50 mg, 125 mg ja 250 mg/kg 60péevas) kontrollrithmadega vorreldes
munandimanusesaba spermakontsentratsiooni vihenemist (vastavalt 19%, 20% ja 18%), mis oli
statistiliselt oluline ainult vdikese ja keskmise annuse rithmades. See ei mojutanud F1-pdlvkonna
sigimisvdimet.
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Kiiiilikutel ei tdheldatud toimeid varasele embriionaalsele arengule ja loote arengule kuni keskmise
siisteemse ekspositsioonini emasloomal, mis iiletas ligikaudu 20-kordselt inimestel saavutatavat
ekspositsiooni, voi slinnijargse arengu kéigus. Rottidel ei tdheldatud toimeid embriio-loote arengule
kuni ekspositsioonini emasloomal, mis iiletas ligikaudu 30-kordselt inimestel 200 mg kolm korda
O0pdevas kasutamisel saavutatavat ekspositsiooni.

Eritumine piima

Danikopaan eritus parast suukaudset manustamist lakteerivate kiiiilikute piima 4. kuni
10. laktatsioonipéeval, kontsentratsioonid piimas olid ligikaudu 5 ja 3,5 korda suuremad
kontsentratsioonidest emaslooma plasmas vastavalt annuste 50 ja 250 mg/kg 66paevas puhul.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Tableti tuum

Laktoosmonohtidraat
Mikrokristalliline tselluloos
Naatriumkroskarmelloos
Naatriumlauriitilsulfaat
Magneesiumstearaat

Kolloidne veevaba réinidioksiid
Hiipromelloosatsetaatsuktsinaat

Ohuke poliimeerikate

Poliiviniiiilalkohol
Titaandioksiid (E171)
Makrogool 4000
Talk

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

48 kuud suure tihedusega poliietiileenist (HDPE) pudelis
Pérast pudeli esmast avamist: 48 pdeva

2 aastat poliiviniiiilkloriidist (PVC) / poliiklorotrifluoroetiileenist (PCTFE) / PVC-st blistrites
6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pudel

HDPE pudelid, mis sisaldavad 90 Shukese poliimeerikattega tabletti koos desikandi ja lapsekindla
sulguriga. Iga pakend sisaldab 180 dhukese poliimeerikattega tabletti.
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Saadaval on jargmised pakendisuurused:

- Pakendis on 1 pudel 90 x 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletiga ja 1 pudel 90 x 100 mg
ohukese poliimeerikattega tabletiga.

- Pakendis on 2 pudelit 90 x 100 mg Shukese poliimeerikattega tabletiga.
Blister
PVC/PCTFE/PVC blister. Iga pakend sisaldab 168 dhukese poliimeerikattega tabletti.
Saadaval on jargmised pakendisuurused:

- Pakend sisaldab 4 voldik-blisterpakendit (lapsekindel), igas 21 x 50 mg ohukese
poliimeerikattega tabletti ja 21 x 100 mg Shukese poliimeerikattega tabletti.

- Pakend sisaldab 4 voldik-blisterpakendit (lapsekindel), igas 42 x 100 mg Shukese
poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Alexion Europe SAS

103-105 rue Anatole France

92300 Levallois-Perret

PRANTSUSMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/24/1792/001

EU/1/24/1792/002

EU/1/24/1792/003

EU/1/24/1792/004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 19. aprill 2024

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu
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IT LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAYV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Alexion Pharma International Operations Limited
College Business and Technology Park
Blanchardstown Road North

Dublin 15

D15 R925

lirimaa

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel valjastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 16ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
° Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Miitigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
pérast miiligiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1&bi viima
vastavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Furoopa Ravimiameti noudel;
e kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v3ib oluliselt
mojutada riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski
minimeerimise) eesmark.
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ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND 50 MG JA 100 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDELE
(BLISTER)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Voydeya 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Voydeya 100 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
danikopaan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 50 mg dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg danikopaani.
Uks 100 mg dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg danikopaani.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohiidraati.
Lisateavet vt pakendi infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tabletid
4 voldik-blisterpakendit, igas 21 x 50 mg tabletti ja 21 x 100 mg tabletti
150 mg annuseks

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Prantsusmaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1792/002

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Voydeya 50 mg
Voydeya 100 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

TABLETTIDELE

VOLDIK-BLISTERPAKEND 50 MG JA 100 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Voydeya 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Voydeya 100 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
danikopaan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 50 mg dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg danikopaani.
Uks 100 mg dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg danikopaani.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohiidraati.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

21 x 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletti ja 21 x 100 mg Shukese poliimeerikattega tabletti

150 mg annuseks

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne
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SURUGE: suruge 1dbi musta poolringi.
TQMMAKE: poOorake blisterpakend timber ja rebige lapats dra, et avada fooliumipesa.
VOTKE VALIJA: tablettide viljavdtmiseks vajutage plastblistrile.

. paev
. paev
. pdev
. paev
. paev
. pdev
. pdev

NN N R W=

1. annus
2. annus
3. annus

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Prantsusmaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1792/002

13. PARTII NUMBER

Lot
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RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

KASUTUSJUHEND

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viétkood

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Voydeya 50 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Voydeya 100 mg dohukese poliimeerikattega tabletid
danikopaan

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Alexion Europe SAS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND 100 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDELE (BLISTER)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Voydeya 100 mg dohukese poliimeerikattega tabletid
danikopaan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg danikopaani.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohiidraati.
Lisateavet vt pakendi infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tabletid
4 voldik-blisterpakendit, igas 42 x 100 mg tabletti
200 mg annuseks

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Prantsusmaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1792/004

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Voydeya 100 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VOLDIK-BLISTERPAKEND 100 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA
TABLETTIDELE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Voydeya 100 mg dohukese poliimeerikattega tabletid
danikopaan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg danikopaani.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohiidraati.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

42 dhukese poliimeerikattega tabletti
200 mg annuseks

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne
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SURUGE: suruge 1dbi musta poolringi.
TQMMAKE: poOorake blisterpakend timber ja rebige lapats dra, et avada fooliumipesa.
VOTKE VALIJA: tablettide viljavdtmiseks vajutage plastblistrile.

. paev
. paev
. pdev
. paev
. paev
. pdev
. pdev

NN N R W=

1. annus
2. annus
3. annus

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Prantsusmaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1792/004

13. PARTII NUMBER

Lot
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RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

KASUTUSJUHEND

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viétkood

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Voydeya 100 mg dohukese poliimeerikattega tabletid
danikopaan

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Alexion Europe SAS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND 50 MG JA 100 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDELE
(PUDEL)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Voydeya 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Voydeya 100 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
danikopaan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 50 mg dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg danikopaani.
Uks 100 mg dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg danikopaani.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohiidraati.
Lisateavet vt pakendi infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tabletid
1 pudel, milles on 90 x 50 mg tabletti, ja 1 pudel, milles on 90 x 100 mg tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Desikanti mitte alla neelata.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast pudeli esmast avamist kasutada 48 péaeva jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Prantsusmaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1792/001

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Voydeya 50 mg
Voydeya 100 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDEL 50 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDELE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Voydeya 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
danikopaan
Suukaudne

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

90 tabletti

6. MUU

Sisaldab laktoosmonohiidraati.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PUDEL 100 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDELE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Voydeya 100 mg dohukese poliimeerikattega tabletid
danikopaan
Suukaudne

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

90 tabletti

6. MUU

Sisaldab laktoosmonohiidraati.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND 100 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDELE (PUDEL)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Voydeya 100 mg dohukese poliimeerikattega tabletid
danikopaan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg danikopaani.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosmonohiidraati.
Lisateavet vt pakendi infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tabletid
2 pudelit, igas 90 x 100 mg tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Desikanti mitte alla neelata.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast pudeli esmast avamist kasutada 48 péaeva jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Prantsusmaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1792/003

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Voydeya 100 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

35



B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Voydeya 50 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Voydeya 100 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
danikopaan

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tlikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
v0ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Voydeya ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Voydeya votmist

Kuidas Voydeyat votta

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Voydeyat séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Voydeya ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Voydeya

Voydeya sisaldab toimeainet danikopaani. Danikopaan blokeerib valku nimetusega faktor D, mis
kuulub keha kaitsesiisteemi, mida nimetatakse komplemendi siisteemiks. Faktori D blokeerimisega
takistab danikopaan komplemendi siisteemil andmast korraldust teie keha immuunsiisteemile hévitada
teie punaseid vereliblesid (hemoliiiis).

Milleks Voydeyat kasutatakse

Voydeyat kasutatakse paroksiismaalse 6ise hemoglobinuuria (paroxysmal nocturnal haemoglobinuria,
PNH) raviks tdiskasvanud patsientidel, keda ravitakse teist tiitipi PNH ravimiga, mida nimetatakse C5
inhibiitoriks (ravulizumab voi ekulizumab), ja kellel on residuaalne hemoliiiitiline aneemia
(punaliblede vdhesus selle tottu, et organismi immuunsiisteem neid hévitab). Voydeya méératakse
lisaks ravulizumabile voi ekulizumabile.

2. Mida on vaja teada enne Voydeya votmist

Voydeyat ei tohi votta

- kui olete danikopaani voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teid ei ole meningokokkinfektsiooni vastu vaktsineeritud;

- kui teil on meningokokkinfektsioon.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne selle ravimi votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
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Tosised infektsioonid
Enne ravi alustamist Voydeyaga teatage oma arstile, kui teil on moni infektsioon.

Meningokokkinfektsioonid

Kuna see ravim on suunatud komplemendi siisteemile, mis on osa keha infektsioonidevastastest
kaitsesiisteemidest, voib selle ravimi kasutamine suurendada teil Neisseria meningitidis’e pohjustatud
meningokokkinfektsiooni tekkimise riski. Need on rasked ajukelmete infektsioonid, mis v&ivad
pohjustada ajupdletikku (entsefaliit) ning levida iile kogu vere ja keha (sepsis).

Enne selle ravimi vOtmist pidage ndu oma arstiga, et veenduda, et teil on Neisseria meningitidis’e
vastased vaktsineerimised tehtud vdhemalt 2 nddalat enne ravi alustamist. Kui teid ei saa vaktsineerida
2 néidalat enne ravi alustamist, méérab arst teile antibiootikumid infektsiooniriski vidhendamiseks kuni
2 nddala méodumiseni vaktsineerimisest. Kui teid on varem nende vaktsiinidega vaktsineeritud, voite
siiski vajada enne ravi alustamist Voydeyaga tdiendavaid vaktsineerimisi (tohustusannust). Peate
olema teadlik ka sellest, et vaktsineerimine ei pruugi alati sellist tiilipi infektsiooni dra hoida.

Meningokokkinfektsiooni siimptomid on jargmised. Kui teil tekib iikskdik milline neist siimptomitest,
peate sellest kohe teavitama oma arsti:

- peavalu koos iivelduse voi oksendamisega;

- peavalu ja palavik;

- peavalu koos kaela véi selja jdikusega;

- palavik;

- palavik ja 166ve;

- segasus;

- lihasevalud koos gripilaadsete siimptomitega;

- silmade valgustundlikkus.

Meningokokkinfektsiooni ravi reisi ajal

Kui reisite piirkonda, kus ei ole vdimalik oma arstiga ihendust votta voi kus ei ole ajutiselt voimalik
ravi saada, voib arst kirjutada teile kaasavOtmiseks vilja Neisseria meningitidis’e vastase
antibiootikumi. Ukskdik millise eespool kirjeldatud siimptomi tekkimisel peate libima teile médratud
antibiootikumikuuri. Tuleb meeles pidada, et peate siiski niipea kui voimalik arsti poole pdorduma,
isegi kui tunnete ennast parast antibiootikumi v&tmist paremini.

Muud tosised infektsioonid

Teie arst vOib pidada vajalikuks lisameetmete rakendamist mis tahes muude infektsioonide
ennetamiseks kooskdlas riiklike soovitustega.

Neeruprobleemid
Kui teil on rasked neeruprobleemid, pidage néu oma arstiga. Arst véib Voydeya annust muuta ja teid
ravi ajal jalgida danikopaani suurema sisalduse tottu veres.

Viike kehakaal
Kui kaalute vihem kui 60 kg, pidage ndu oma arstiga. Arst voib teid Voydeya-ravi ajal jélgida
danikopaani suurema sisalduse tottu veres.

Vereanaliiiisid

See ravim voib suurendada monede maksaensiiiimide aktiivsust teie veres. Enne ravi alustamist teeb
arst teile maksa kontrollimiseks vereanaliiiise. Raske maksakahjustusega patsientidel ei ole soovitatav
Voydeyat kasutada.

Lapsed ja noorukid

Arge andke seda ravimit alla 18 aasta vanustele lastele, sest puuduvad andmed ravimi ohutuse ja
efektiivsuse kohta selles vanuseriihmas.
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Muud ravimid ja Voydeya
Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud vai kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Eelkdige 6elge oma arstile, kui votate monda jargmistest ravimitest, et arst saaks otsustada, kas teie
ravi on vaja muuta:

- dabigatraan ja edoksabaan, verehiilivete teket ennetavad ravimid,;

- digoksiin, siidame riitmihdirete ravim;

- feksofenadiin, ravim allergia siimptomite raviks;

- takroliimus, immuunsiisteemi péarssimiseks kasutatav ravim;

- rosuvastatiin, vere kolesteroolisisalduse vdhendamiseks kasutatav ravim;

- sulfasalasiin, pdletikulise soolehaiguse voi reumatoidartriidi raviks kasutatav ravim.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vGi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
voOtmist ndu oma arsti vai apteekriga.

Ravimi toime siindimata lapsele ei ole teada. Ettevaatusena ei tohi Voydeyat votta raseduse ajal.
See ravim v4ib erituda rinnapiima. Arge kasutage Voydeyat imetamise ajal. Imetamist voib alustada
alles 3 pdeva moodumisel Voydeya votmise 10petamisest.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Voydeya ei mojuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.

Voydeya sisaldab laktoosmonohiidraati
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

Voydeya sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes tabletis, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Voydeyat votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst v3i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui palju votta

Voydeya soovitatav algannus on 150 mg kolm korda 66pdevas, ligikaudu 8-tunniste vahedega
(pluss/miinus 2 tundi). Olenevalt teie ravivastusest voib arst otsustada, et suurendab teie annust
200 mg-ni kolm korda 66péevas.

Kui teil on raske neeruhaigus, on Voydeya soovitatav algannus 100 mg kolm korda 60péevas,
ligikaudu 8-tunniste vahedega (pluss/miinus 2 tundi). Olenevalt teie ravivastusest voib arst otsustada,
et suurendab teie annust 150 mg-ni kolm korda 66pédevas.

Olenevalt médratud annusest on tablettide arv annuse kohta jairgmine:
- 100 mg: iiks 100 mg tablett

- 150 mg: iiks 50 mg tablett ja iiks 100 mg tablett

- 200 mg: kaks 100 mg tabletti

Selle ravimi votmine
Tablette peate votma koos toiduga (s66gi voi viikese toidupalaga).
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Kui teile on antud Voydeya blisterpakendis, jargige tablettide pakendist véljavGtmisel jargmisi
juhiseid:

1. Suruge l&bi musta poolringi.

2. Poorake blisterpakend {imber ja rebige lapats éra, et avada fooliumipesa.

3. Tablettide viljavotmiseks vajutage plastblistrile.

Kui te votate Voydeyat rohkem, kui ette ndhtud
Kui olete votnud Voydeyat rohkem, kui ette néhtud, podrduge kohe arsti poole. Votke ravimi pakend
kaasa, et oleks kergem kirjeldada, mida olete votnud.

Kui te unustate Voydeyat votta

Kui olete annuse vahele jitnud, votke see niipea kui voimalik. Kui on juba peaaegu kies jargmise
annuse votmise aeg, drge vahelejadnud annust votke. Seejarel votke jargmine annus tavalisel ajal.
Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te 1opetate Voydeya votmise

Ravi Voydeyaga voite 16petada vaid juhul, kui arst on selleks juhise andnud. Kui I6petate selle ravimi
vOtmise, voivad residuaalse hemoliiiitilise aneemia siimptomid tagasi tulla. Kui peate selle ravimi

vOtmise l0petama, vihendab arst teie annust jérk-jargult.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tosised korvaltoimed

Kui teil tekivad iikskoik millised meningokokkinfektsiooni siimptomid (vt 161k 2
,Meningokokkinfektsiooni siimptomid*), peate sellest kohe teavitama oma arsti:
- peavalu koos iivelduse vdi oksendamisega;

- peavalu ja palavik;

- peavalu koos kaela vai selja jaikusega;

- palavik;

- palavik ja 166ve;

- segasus;

- lihasevalud koos gripilaadsete stimptomitega;

- silmade valgustundlikkus.

Muud korvaltoimed

Viga sage (voivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)

- palavik ehk kdrge kehatemperatuur (piireksia);

- peavalu;

- vereanaliilisis maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine.

Sage (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)
- kée voi jalavalu (jisemevalu);
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- oksendamine;
- kdrge vererdhk.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Voydeyat siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil voi blistril pérast
EXP. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi. Péarast pudeli esmast avamist tohib ravimit kasutada
48 piaeva jooksul.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Voydeya sisaldab
Toimeaine on danikopaan. Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg v&i 100 mg
danikopaani.

Teised koostisosad on:

- Tableti tuum: laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos, naatriumkroskarmelloos,
naatriumlauriiiilsulfaat, magneesiumstearaat, kolloidne veevaba ranidioksiid,
hiipromelloosatsetaatsuktsinaat. Vt 1oik 2 ,,Voydeya sisaldab laktoosmonohiidraati‘ ja
,»Voydeya sisaldab naatriumi®.

- Ohuke poliimeerikate: poliiviniiiilalkohol, titaandioksiid (E171), makrogool 4000, talk.

Kuidas Voydeya viilja nieb ja pakendi sisu

Voydeya 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on valged kuni valkjad iimmargused ohukese
poliimeerikattega tabletid, mille iihel kiiljel on pimetriikk ,,50% ja selle kohal ,,DCN* ning mille teine
kiilg on sile.

Voydeya 100 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on valged kuni valkjad immargused 6hukese
poliimeerikattega tabletid, mille iihel kiiljel on pimetriikk ,,100* ja selle kohal ,,DCN* ning mille teine
kiilg on sile.

Tabletid voivad olla saadaval kas pudelis voi blisterpakendis.

Pudel

- Voydeya 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletid + 100 mg dhukese poliimeerikattega
tabletid: pakendis on 180 tabletti (1 pudel 90 x 50 mg tabletiga ja 1 pudel 90 x 100 mg
tabletiga).

- Voydeya 100 mg dhukese poliimeerikattega tabletid: pakendis on 180 tabletti (2 pudelit
90 x 100 mg tabletiga).

Blister

- Voydeya 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletid + 100 mg dhukese poliimeerikattega
tabletid: pakendis on 168 tabletti (4 voldik-blisterpakendit, igas 21 x 50 mg tabletti ja
21 x 100 mg tabletti).
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- Voydeya 100 mg ohukese poliimeerikattega tabletid: pakendis on 168 tabletti (4 voldik-
blisterpakendit, igas 42 x 100 mg tabletti).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Prantsusmaa

Tootja

Alexion Pharma International Operations Limited

College Business and Technology Park

Blanchardstown Road North
Dublin 15

D15 R925

Iirimaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
Alexion Pharma Belgium
Tél/Tel: 02 554 200 31

bbarapus
Acrtpa3eneka bearapus EOO/]
Temn.: +359 24455000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

Danmark
Alexion Pharma Nordics AB
TIf.: +46 0 8 557 727 50

Deutschland
Alexion Pharma Germany GmbH
Tél: +49 (0)89 45 70 91 300

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

E\LGda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia
Alexion Pharma Spain, S.L.U.
Tel: +34 93 272 30 05
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
Alexion Pharma Belgium
Tél/Tel: 02 554 200 31

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Alexion Europe SAS
Tel: +353 1 800 882 840

Nederland
Alexion Pharma Netherlands B.V.
Tel: + 32 (0)10 406 36 67

Norge
Alexion Pharma Nordics AB
TIf: +46 (0)8 557 727 50

Osterreich
Alexion Pharma Austria GmbH
Tel: +41 44 457 40 00

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00



France Portugal

Alexion Pharma France SAS Alexion Pharma Spain, S.L. - Sucursal em
Tel: +33 1 21 207 36 21 Portugal

Tel: +34 93 272 30 05
Hrvatska Romania
AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija
Alexion Europe SAS AstraZeneca UK Limited
Tel: +353 1 800 882 840 Tel: +386 1 51 35 600
island Slovenska republika
Alexion Pharma Nordics AB AstraZeneca AB o.z.
Simi: +46 0 8 557 727 50 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
Alexion Pharma Italy srl Alexion Pharma Nordics AB
Tel: +39 02 7767 9211 Puh/Tel: +46 08 557 727 50
Kvbmpog Sverige
Alexion Europe SAS Alexion Pharma Nordics AB
TnA: +357 22490305 Tel: +46 010 406 727 50
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
Samuti on seal viited teistele kodulehtedele harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.
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