VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Voydeya 50 mg filmuhtudadar toflur
Voydeya 100 mg filmuhtdadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING

Voydeya 50 mg filmuhtudadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 50 mg af danicopani.

Voydeya 100 mg filmuhtudadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 100 mg af danicopani.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver 50 mg tafla inniheldur 57,5 mg af laktdsa i formi laktésaeinhydrats.
Hver 100 mg tafla inniheldur 115 mg af laktésa i formi laktoésaeinhydrats.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtoud tafla.

Vovdeva 50 mg filmuhudadar toflur

Hyvitar eda beinhvitar, kringléttar, filmuhudadar toflur med ,,DCN* fyrir ofan ,,50% igreyptu 4 adra
hlidina og sléttar 4 hinni hlidinni. Hver tafla er um pad bil 8 mm.

Voydeya 100 mg filmuhudadar t6flur

Hyvitar eda beinhvitar, kringlottar, filmuhuodadar toflur med ,,DCN* fyrir ofan ,,100% igreyptu & adra
hlidina og sléttar 4 hinni hlidinni. Hver tafla er um pad bil 10,3 mm.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Voydeya er &tlad til viobotarmedferdar asamt ravulizumabi eda eculizumabi til medferdar hja
fullordnum sjuklingum sem eru med kdstotta neturblodraudamigu (PNH) og hafa eftirstdovar
raudalosblodleysis (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Heilbrigdisstarfsmadur med reynslu af medferd sjuklinga med blodsjukdéma skal hefja medferdina.



Skammtar

Radlagdur upphafsskammtur er 150 mg prisvar sinnum & solarhring, til inntéku, med um pad bil
8 klukkustunda millibili (+ 2 klukkustundir). Auka ma skammtinn i 200 mg prisvar sinnum &
solarhring eftir medferd i ad lagmarki 4 vikur, med tilliti til kliniskrar svorunar.

Ef skammtur gleymist

Ef skammtur gleymist skal radleggja sjuklingum ad taka hann um leid og munad er eftir honum, nema
pad sé nestum kominn timi fyrir naesta skammt, en pa skal sleppa skammtinum sem gleymdist og taka
lyfid & naesta reglulega tima samkvamt asetlun. Radleggja skal sjuklingum ad taka ekki 2 skammta eda
fleiri & sama tima.

Medferod heett

Vegna moguleika 4 haekkunum alanin aminétransferasa (ALAT) eftir ad medferd er hett (sja

kafla 4.4) skal minnka skammtinn smatt og smatt yfir 6 daga timabil pangad til medferd er endanlega

hett, samkvemt eftirfarandi:

- 100 mg medferd: 100 mg tvisvar sinnum 4 solarhring i 3 daga, sidan 100 mg einu sinni a
solarhring i 3 daga.

- 150 mg medferd: 100 mg prisvar sinnum & sélarhring i 3 daga, sidan 50 mg prisvar sinnum a
solarhring i 3 daga.

- 200 mg medferd: 100 mg prisvar sinnum a solarhring i 3 daga, sidan 100 mg tvisvar sinnum &
solarhring i 3 daga.

Sérstakir hopar

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun hja 6ldrudum sjuklingum. bo er reynsla af notkun danicopans hja
sjuklingum >65 ara takmorkud (sja kafla 5.1).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vegt (aetladur gaukulsiunarhradi [eGFR] >60 til
<90 ml/min./1,73 m?) eda midlungsmikid (eGFR >30 til <60 ml/min./1,73 m?) skerta nyrnastarfsemi.
Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (¢GFR <30 ml/min./1,73 m?) er radlagdur
byrjunarskammtur 100 mg prisvar sinnum a sélarhring til inntoku, med um pad bil 8 klst. millibili
(£2 klst.). Auka ma skammtinn 1 150 mg prisvar sinnum & solarhring eftir medferd i ad lagmarki

4 vikur, med tilliti til kliniskrar svorunar (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjiklingum med vaegt (Child-Pugh flokkur A) eda midlungsmikid
(Child-Pugh flokkur B) skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Ekki hafa verid gerdar rannsdknir hja
sjuklingum med verulega (Child-Pugh flokkur C) skerta lifrarstarfsemi. bvi er ekki melt med notkun
danicopan hja pessum sjuklingah6pi (sja kafla 4.4)..

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Voydeya hja bérnum yngri en 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til inntdku.
Toflurnar skal taka med mat (maltid eda millibita) (sja kafla 5.2).

4.3 Frabendingar

- Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



- Sjuklingar med Neisseria meningitidis sykingu sem ekki er laeknud vid upphaf medferdar (sja
kafla 4.4).

- Sjuklingar sem eru ekki, eins og er, bolusettir gegn Neisseria meningitidis, nema peir fai
fyrirbyggjandi medferd med videigandi syklalyfjum par til 2 vikum eftir bolusetningu (sja
kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Almennt

Danicopan ma ekki gefa sem einlyfja medferd par sem verkun hefur ekki verid stadfest. Eingongu a ad
avisa pvi sem viobot asamt ravulizumabi eda eculizumabi.

Alvarlegar sykingar

Meningokokkasykingar

Sjuklingar sem fa medferd med kompliment-tdlmum geta haft aukid nemi fyrir
meningokokkasykingum (Neisseria meningitidis). Sjuklingar verda ad hafa fengid
meningokokkabdlusetningar samkvemt gildandi leidbeiningum i viokomandi landi 40ur en peir fa
fyrsta skammtinn af danicopani.

Sjuklingar sem hefja medferd innan 2 vikna eftir meningdkokkabolusetningu verda ad fa
fyrirbyggjandi medferd med videigandi syklalyfjum par til 2 vikum eftir bolusetningu. Sjuklingar
verda ad vera bolusettir gegn sermihopum A, C, Y og W135 til ad koma i veg fyrir sykingar af vdldum
meningokokkasermihdpanna sem algengt er ad valdi sykingum. Einnig er maelt med bolusetningu
gegn sermihopi B, par sem hun er faanleg. Athuga skal opinberar leidbeiningar um videigandi notkun
bakteriulyfja.

Hafa skal naid eftirlit med 6llum sjuklingum sem fa medferd med danicopani med tilliti til fyrstu
einkenna meningokokkasykingar og syklasottar, meta pa an tafar ef grunur er um sykingu og veita
medferd med videigandi syklalyfjum. Upplysa skal sjiklinga um pessi einkenni og ad peir skuli leita
leeknishjalpar an tafar.

Adrar alvarlegar sykingar

Geeta skal varudar pegar danicopan er gefid sjiklingum med virkar altekar sykingar. Danicopan
blokkar sértaekt virkjun styttri komplimentaferils (alternative pathway) og pvi geta sjuklingar haft
aukid naemi fyrir alvarlegum sykingum (6drum en Neisseria meningitidis). Adur en medferd med
danicopani er hafin sem vidbotarmedferd asamt ravulizumabi eda eculizumabi, er melt med pvi ad
sjuklingar hefji bolusetningar samkvamt gildandi leidbeiningum um boélusetningar.

Verulega skert nyrnastarfsemi

Hafa skal eftirlit med sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi, sem fa4 skammta aukna i 150 mg
prisvar sinnum 4 solarhring, med tilliti til aukaverkana medan 4 medferd med danicopani stendur
vegna aukinnar utsetningar sem buist er vid hja pessum sjuklingum.

Litil likamspyngd

Hafa skal eftirlit med sjuklingum sem vega <60 kg me0 tilliti til aukaverkana medan 4 medferd med
danicopani stendur vegna aukinnar ttsetningar sem buist er vio hja pessum sjuklingum.

Aukning lifrarensima

Heaekkanir 4 alanin aminétransferasa (ALAT) hafa komid fyrir i kliniskum rannséknum (sja kafla 4.8).
Melt er med pvi ad lifrarensim séu maeld adur en medferd hefst. Eftir a0 medferd er hafin er meelt med
reglubundnu eftirliti med blédprufum eins og vid medferd kostottrar naeturblodraudamigu. Thuga skal
a0 gera hlé 4 medferd eda stodva hana ef heekkanir eru kliniskt mikilveegar eda ef sjuklingar fa



einkenni. Notkun danicopans er ekki radl6gd hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla 4.2).

Meoferd heett

Vid skammta sem voru sterri en 200 mg prisvar sinnum a s6larhring urdu ALAT haekkanir hja
heilbrigdum patttakendum pegar medferd var heett an pess a0 skammtar veeru minnkadir smam saman
(sja kafla 4.9). begar medferd er hett skal minnka skammtinn smam saman yfir 6 daga timabil (sja

kafla 4.2).

Hjalparefni med pekkta verkun

Laktosi
Lyfid inniheldur laktoésaeinhydrat. Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda
glukodsa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeaeft, skulu ekki nota lyfid.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri filmuhudadri téflu, p.e.a.s. er sem neast
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif danicopans & énnur lyf

P-gp hvarfefni

Samhlida gjof staks 180 mg skammts af fexdfenadini til inntdku, sem er P-gp hvarfefni, og 150 mg
skammta af danicopani prisvar sinnum 4 solarhring leiddi til 1,42-faldrar aukningar 4 hamarkspéttni
(Cmax) 0g 1,62-faldrar aukningar & AUCy.inr. Nidurstoournar benda til pess ad danicopan sé vegur
hemill &4 P-gp. begar lyf sem eru pekkt hvarfefni P-gp (svo sem dabigatran, digoxin, edoxaban,
fexofenadin og tacrolimus) eru gefin samhlida geeti purft ad gaeta vartdar.

BCRP hvarfefni

Samhlida gjof staks 20 mg skammts af rosuvastatini til inntoku, sem er BCRP hvarfefni, og 200 mg
skammta af danicopani prisvar sinnum 4 solarhring leiddi til 3,29-faldrar aukningar & hamarkspéttni
(Ciax) 0g 2,25-faldrar aukningar & AUCy.inr. Nidurstddurnar benda til pess ad danicopan sé hemill &
BCRP. begar lyf sem eru pekkt hvarfefni BCRP (svo sem rosuvastatin og stilfasalazin) eru gefin
samhlida gaeti purft ad gaeta vardar.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun danicopans hja pungudum konum. Dyrarannsoknir benda
hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 exlun vid medferdarskammta (sja kafla 5.3). Til
Oryggis etti ad fordast notkun Voydeya 4 medgongu.

Brjostagjof
Fyrirliggjandi upplysingar um lyfhrif og eiturahrif hja dyrum syna ad danicopan/umbrotsetni skiljast
ut i médurmjolk dyra (sja kafla 5.3). Ekki er hagt ad utiloka haettu fyrir ungborn. Konur med barn a

brjosti eiga ekki ad nota Voydeya og ekki skal hefja brjostagjof fyrr en 3 dogum eftir ad medferd er
heett.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif danicopans 4 frjésemi hja ménnum. Dyrarannsoknir hafa synt
hugsanleg ahrif 4 frjosemi karldyra og @xlunargetu (sja kafla 5.3).



4.7  Ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla
Voydeya hefur engin eda 6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Oryggi

Algengustu aukaverkanirnar eru hiti (28,1%), hofudverkur (25,0%) og haekkun lifrarensima (11,5%).

Tafla vfir aukaverkanir

i toflu 1 eru aukaverkanir sem tilkynntar voru i kliniskum rannséknum & danicopani. Aukaverkanir eru
taldar upp samkvaemt flokkun eftir lifferum, kjorheitum og MedDRA tidniflokkun sem mjog algengar
(=1/10), algengar (=1/100 til <1/10) og sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100). Innan hvers tidniflokks eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1: Tafla yfir aukaverkanir

MedDRA flokkun eftir Mjog algengar Algengar
liffeerum (=1/10) (=1/100 til <1/10)

Taugakerfi Hofudverkur

Adar Héprystingur

Meltingarfeeri Uppkdst

Lifur og gall Aukning lifrarensima®

Stodkerfi og bandvefur Verkur i atlim

Almennar aukaverkanir

og aukaverkanir & Hiti

ikomustad
* Aukning lifrarensima felur i sér kjorheitin aukning alanin aminotransferasa, 6edlileg lifrarstarfsemi,
aukning lifrarensima og aukning transaminasa.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Aukning lifrarensima

A 12 vikna slembiradada samanburdartimabilinu i rannsokn ALXN2040-PNH-301 saust 6edlilegar
rannsoknanidurstodur vegna hakkana a gildum ALAT hja 14,0% sjuklinga a danicopani. Hja
sjuklingum 4 medferd med danicopani komu ALAT heaekkanir >3 x edlileg efri mork og <5 x edlileg
efri mork fyrir hja 8,8% sjuklinga og >5 x edlileg efri mork og <10 x edlileg efri mork hja 5,3%
sjuklinga. Sjuklingarnir voru allir einkennalausir og allar haekkanir voru timabundnar. Sumar haekkanir
komu fyrir i tengslum vid raudkornarof.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og adhaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.



4.9 Ofskommtun

Heilbrigoir sjalfbodalidar hafa tekio allt ad 1.200 mg staka skammta og endurtekna skammta allt ad
800 mg tvisvar & s6larhring. Hja 2 patttakendum sem fengu 500 mg og 800 mg tvisvar sinnum 4
solarhring i 14 daga komu ALAT haekkanir fram eftir a0 meodferd var hett an pess a0 skammtar veeru
minnkadir smam saman. Allar 6edlilegar ALAT nidurstéour voru timabundnar, an nokkurs sem benti
til 6edlilegrar lifrastarfsemi og peer gengu sjalfkrafa til baka.

Ef ofskommtun & sér stad geta hackkanir 4 aminotransferasa og 60rum lifrargildum komid fyrir. Melt
er med almennri studningsmedferd. Ekki er pekkt hvort haegt er ad fjarleegja danicopan med skilun.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Onzmisbzlandi lyf, kompliment-talmar, ATC-flokkur: LO4AJ09.
Verkunarhattur

Danicopan binst komplimentpztti D 4 afturkreefan hatt og verkar sem sérteekur hemill 4 virkni hans.
Med homlun 4 komplimentpaetti D blokkar danicopan sértaekt virkjun styttri ferils komplimenta
(alternative pathway) og kemur pannig i veg fyrir myndun margra styrisameinda, p. 4 m. C3
sameindabrota, eftir virkjun tyttri ferils komplimenta. Hinir 2 komplimentferlarnir (klassiskur og
lektin) eru afram virkir. Hamlandi ahrif danicopans a virkjun styttri ferils komplimenta hamlar pvi ad
C3 sameindabrot setjist 4 raud blédkorn sem eru med einkenni kostrottrar naeturbléoraudamigu en pad
a0 pau setjist a raud blédkorn er meginorsok raudkornarofs utan ada sem getur ordid kliniskt
mikilveegt hja litlum undirhopi sjiklinga med kdstotta neturblodraudamigu sem fa C5 hemil.
Aframhaldandi homlun 4 C5 hefur stjorn 4 lifshaettulegum, meinafraedilegum og lifedlisfreedilegum
afleidingum af virkjun komplimentferla (terminal complement activation) sem er undirliggjandi pattur
kostottrar naeturblédraudamigu.

Lyfhrif

{ kliniskri ranns6kn hja sjiklingum med késtétta naeturblodraudamigu med kliniskt mikilvaegt
raudkornarof utan &da sem fa medferd med ravulizumabi eda eculizumabi syndi danicopan pa homlun
a virkni styttri ferils komplimenta sem buist var vid, minnkun & plasmapéttni Bb (klofins umbrotsefnis
komplimentpattar B, af véldum komplimentpattar D) og dr6 einnig ur pvi ad C3 sameindabrot settust &
raud blodkorn sem eru med einkenni kostottrar naeturblodraudamigu i blooi.

Raflifedlisfreedi hjarta

begar gefnir voru stakir 400 mg, 800 mg eda 1.200 mg skammtar af danicopani til inntoku lengdi pad
ekki QTc bilid. Engar afdrattarlausar astaedur til viovorunar komu fram vardandi bil 4 hjartalinuriti eda
oedlilega 16gun a bylgjum.

Verkun og oryggi

Verkun og 6ryggi danicopans hja fullordnum sjuklingum med kdstotta naeturblodraudamigu sem hafa
kliniskt mikilvaegt raudkornarof var metid i slembiradadri, tviblindri, 3. stigs ranns6kn med
samanburdi vid lyfleysu (ALXN2040-PNH-301) sem gerd var 4 morgum landssvadum. [ rannséknina
voru teknir inn 86 sjuklingar med kostotta naturblédraudamigu sem héfou fengid medferd med
stodugum skammti af ravulizumabi eda eculizumabi ad minnsta kosti sidastliona 6 manudi og voru
med blodleysi (hemdglobin [Hgb] <9,5 g/dl) [5,9 mmol/1] med heildarfjdlda netfrumna >120 x 10%/1,
med eda an studningsblodgjafar.

Danicopan var gefid i samraemi vio radlagda skommtun sem lyst er i kafla 4.2 (150 mg prisvar sinnum
a solarhring, i allt ad hamarki 200 mg prisvar sinnum a sélarhring, eftir kliniskri svérun).



Sjuklingar voru metnir m.t.t. ségu um bolusetningar og purftu ad hafa verid bolusettir gegn
meningdkokkasykingu adur en eda pegar medferd med danicopani hofst ef ekki var hagt ad stadfesta
bolusetningu 4 sidastlidnum 3 arum.

Sjuklingum var slembiradad 4 danicopan eda lyfleysu prisvar sinnum & so6larhring i hlutfallinu 2:1 i
12 vikur til viobotar vid yfirstandandi ravulizumab eda eculizumab medferd, i bAdum hépunum. Eftir
12. viku fengu allir sjuklingarnir danicopan sem vidbotarmedferd (add-on) asamt yfirstandandi
ravulizumab eda eculizumab medferd, par til 1 24. viku. Vio lok medferdartimabilsins (24. viku) var
sjuklingunum bo0id ad byrja langtimaframhaldstimabil og héldu afram ad fa danicopan asamt
yfirstandandi ravulizumab eda eculizumab medferd.

Almennt var jafnvaegi a4 milli medferdarhopanna meo tilliti til Iyofreedilegra eiginleika og
grunneiginleika. Sjukrasaga kostottrar naeturblodraudamigu var svipud milli medferdarhopsins og
samanburdarhopsins sem fékk lyfleysu. Medalaldur i upphafi var 52,8 ar og meirihluti sjuklinganna
voru konur (62,8%). Medalgildi hemoglobins 1 upphafi var 7,75 g/dl [4,81 mmol/1] og medalfjoldi
netfrumna var 239,40 x 10°/1. Sidustu 24 vikurnar fyrir fyrsta skammtinn hfou 76 sjuklingar (88,4%)
fengid gjof raudra blodkorna/heilbl6ds og medalfjoldi blodgjafa var 2,6. Medalgildi
laktatdehydrogenasa (LD) var 298,13 U/L og FACIT Fatigue-medalskor var 33,24. Inn i rannséknina
voru teknir 51 sjuklingur (59,3%) & ravulizumabi og 35 sjuklingar (40,7%) & eculizumabi.

Adalendapunkturinn var breytingin 4 hemdglobingildi fra upphafsgildi til gildis 1 12. viku.
Aukaendapunktar voru pad hlutfall sjuklinga sem var med >2 g/dl [1,2 mmol/1] aukningu &
hemoglobini i 12. viku an blédgjafa, pad hlutfall sjiklinga sem komst hja blodgjofum til og med

12. viku, breyting fra upphafi fram i 12. viku 4 FACIT-Fatigue stigafjolda (Functional Assessment of
Chronic Illness Therapy, FACIT) og breyting fra upphafi fram i 12. viku & heildarfj6lda netfrumna.
Einungis peir sjuklingar sem ekki fengu blodgjof og uppfylltu ekki pau skilyrdi um ad purfa bl6dgjof
sem skilgreind voru i rannséknaragtluninni, fra upphafi og ut medferdartimabil 1 sem st6d i 12 vikur,
voru taldir hafa nad pvi ad hafa komist hja bl6ogjof.

Adalstadfestingin 4 greiningu 4 verkun er bygg0 a fyrirfram skilgreindri greiningu sem var gerd pegar
fyrstu 63 slembir6dudu patttakendurnir h6fou nad lokum (lokid eda hatt) medferdartimabils 1, sem
stod 1 12 vikur.

Danicopan sem viobotarmedferd asamt ravulizumabi eda eculizumabi hafdi yfirburdi yfir lyfleysu sem
viobotarmedferd asamt ravulizumabi eda eculizumabi fyrir adalendapunktinn og leiddi til tolfraedilega
marktaekrar aukningar 4 hemoglobini fra upphafsgildi til 12. viku. Medaltal minnstu fervika fyrir
breytingu 4 hemoglobini fra upphafsgildi var 2,94 g/dl [1,82 mmol/1] 1 hopnum sem fékk danicopan
samanborid vid 0,50 g/dl [0,31 mmol/1] 1 lyfleysuhépnum. Mismunurinn milli medferdarhépanna var
2,44 ¢/dl [1,51 mmol/1] (95% CI: 1,69 [1,05]; 3,20 [1,99]); p <0,0001). Tolfreedilega marktaekt betri
arangur nadist einnig med Danicopan samanborid vid lyfleysu hvad vardar alla 4 aukaendapunktana:
hlutfall sjuklinga sem var med >2 g/dl [1,2 mmol/1] aukningu 4 hemdglobini an blodgjafa (59,5%
samanborid vid 0%, medferdarmunur: 46,9 [95% CI: 29,2; 64,7]; p <0,0001), hlutfall sjuklinga sem
komst hja blodgjofum (83,3% samanborid vid 38,1%, medferdarmunur: 41,7 [95% CI: 22,7; 60,8];
p=0,0004), breyting & FACIT-Fatigue stigafjolda (7,97 samanborid vid 1,85, medferdarmunur: 6,12
[95% CI: 2,33; 9,91]; p=0,0021) og breyting 4 heildarfjolda netfrumna (-83,8 samanborid vid 3,5,
medferdarmunur: -87,2 [95% CI: -117,7; -56,7]; p <0,0001).

Vidbotarnidurstddur 1 viku 12 byggdar & 6llum slembirddudum sjiklingum (N = 86) eru i samraemi
vid nidurstoour adalgreiningar 4 verkun (N = 63). Danicopan sem vidbdtarmedferd asamt
ravulizumabi eda eculizumabi hafoi yfirburdi yfir lyfleysu sem vidbotarmedferd dsamt ravulizumabi
eda eculizumabi fyrir adalendapunktinn og leiddi til tolfreedilega marktaekrar aukningar 4 hemoglobini
fra upphafsgildi til 12. viku (sja toflu 2 og mynd 1). Tolfraedilega marktaekt betri arangur nadist einnig
med Danicopan samanborid vi0 lyfleysu hvad vardar alla 4 aukaendapunktana (sja toflu 2).

Medan a 12 vikna medferdartimabili 1 st6d voru skammtar auknir ur 150 mg 1 200 mg prisvar sinnum
a solarhring hja 14 af 57 (24,6%) sjuklingum i hopnum sem fékk vidbotarmedferd med danicopani.



Fjorir sjuklingar (2 slembiradad 4 danicopan og 2 slembiradad a lyfleysu) haettu medferd 4
medferdartimabili 1. Enginn hatti medferd vegna raudkornarofs.

Tafla 2: Greining 4 adal- og aukaendapunktum i 12. viku (allir slembiradadir sjuklingar)

Danicopan
(viobotarmeofero
asamt ravulizumabi
e0a eculizumabi)
N=57

Lyfleysa
(viobotarmeofero
asamt ravulizumabi
eda eculizumabi)
N=29

Breyting 4 heméglobingildi (adalendapunktur)

Medalbreyting fra upphafsgildi til 12. viku
(g/dl [mmol/1])

2,81 [1,74] 0,46 [0,29]

Medferdarmunur* (95% CI)

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

Hlutfall sjuklinga med >2 g/dl [1,2 mmol/1] auk

ningu 4 hemoglobini an blédgjafar

[ 12. viku (%)

54.4 |

Meodferdarmunur** (95% CI)

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

Hlutfall sjuklinga sem komust hja bl6dgjof

A 12 vikna medferdartimabili (%)

78,9

Meoferdarmunur** (95% CI)

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

Breyting 4 FACIT-Fatigue stigafjolda

Medalbreyting fra upphafsgildi til 12. viku

8,10

Meodferdarmunur* (95% CI)

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

Breyting a heildarfjolda netfrumna

Medalbreyting fra upphafsgildi til 12. viku
(10°/1)

-92,5 -0,8

Meodferdarmunur* (95% CI)

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

* Samkveemt likani fyrir blondud ahrif endurtekinn
measures).

** Munur & tidni og tengdu 95% Oryggisbili er reik
leioréttingu fyrir lagskiptingarpattum.

a mealinga (mixed-effect model for repeated

nud med Miettinen og Nurminen adferd med

Skammstafanir: CI = 6ryggisbil (confidence interval); FACIT = Starfreent mat 4 medferd vid
langvinnum sjukdomi (Functional Assessment of Chronic Illness Therapy)




Mynd 1: Medalbreyting 4 hemo6globingildi fra upphafsgildi til 12. viku (allir slembiradadir
sjuklingar)

Medaltal minnstu fervika + stadalskekkja fyrir
breytingu fra upphafsgildi 4 hemoglobini (g/dl)

s

1

N

A,
A
N

Heimsin (vika)

[—— Danicopan ---G--- Lyfleysa

Nidurstddur 1 24. viku voru i samreemi vid nidurstédur i 12. viku og stydja ad ahrifin haldist. Hja

55 sjuklingum med kostotta naeturblodraudamigu sem fengu danicopan i 24 vikur var medaltal
minnstu fervika fyrir breytingu 4 hemo6globini fra upphafsgildi fram i 24. viku 2,95 g/dl [1,83 mmol/1]
(95% CI: 2,42 [1,50]; 3,48 [2,16]), 69,1% komust hja bl6ogjof til og med 24. viku og 41,8% hofou
>2 g/dl [1,2 mmol/l] aukningu & hemoglobini 1 24. viku &n blédgjafar. Hja pessum sjuklingum var
einnig vidvarandi bati 4 FACIT-Fatigue stigafjolda og hélst hann i 24 vikur, en medalbreytingin fra
upphafsgildi var 6,19 (95% CI: 4,10; 8,29).

Alls byrjudu 80 sjuklingar langtimaframhaldstimabilid, par sem allir sjuklingar fengu danicopan.
Verkunarnidurstddur til og med 72. viku eru i samraemi vid nidurstddur i 12. viku og 24. viku. Hja
sjuklingum sem fengu danicopan i 72 vikur (N = 38) var medalbreytingin 4 hemoglobingildi fra
upphafsgildi til 72. viku 2,81 g/dl [1,74 mmol/1].

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur ir rannsoknum a Voydeya
hja einum eda fleiri undirhépum barna vio kostottri neturblodraudamigu (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Danicopan frasogast hratt eftir inntdku og er medaltimalengd fram ad hamarkspéttni um pad bil
3 klukkustundir eftir a0 skammtur er gefinn. A skammtabilinu 200 mg til 800 mg jokst hamarkspéttni,
Crax, minna en i réttu hlutfalli vio skammta, liklega vegna pess ad frasog takmarkast af leysni.

begar danicopan var gefid med fiturikri maltid var AUC-gildi um pad bil 25% herra og hamarkspéttni,
Crax, um pad bil 93% heerri en pegar lyfio var gefio a fastandi maga. Midgildi hamarkstimalengdar,
Tmax, var samberilegt pegar danicopan var gefid an fostu, 3,0 klukkustundir, og 4 fastandi maga,

2,5 klukkustundir (sja kafla 4.2).

Danicopan er med mikid gegndrepi og er P-gp hvarfefni in vitro en med lagt utflaedishlutfall.
Utsetning fyrir danicopani eftir inntoku virdist ekki verda fyrir ahrifum P-gp tflaedis 1 meltingarvegi.
Danicopan er ekki hvarfefni BCRP, OATP1B1 eda OATP1B3.
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Dreifing

Danicopan er ad mestu leyti bundid plasmaproteinum hja ménnum (91,5% til 94,3%) og dreifist
adallega i plasma, en hlutfall medalgildis AUCy., milli heilbl6ds og plasma er 0,545. Danicopan
plasmapéttni minnkadi 4 tvifasa hatt eftir ad hamarkstima, Timay, var nad. Aztlad dreifingarrimmal
eftir inntoku hja 75 kg einstaklingi, samkvamt lyfjahvarfalikani fyrir hépa, var 168 1 fyrir Vc/F og
234 1 fyrir Vp/F (alls 402 1), sem bendir til midlungsmikillar dreifingar danicopans til utleegra vefja.

Umbrot

Danicopan umbrotnar ad mestu leyti (96%) eftir inntoku, med oxun, afoxun og vatnsrofsferlum, og
hefur amidvatnsrof verid greint sem adalbrotthvarfsferillinn. Umbrot fyrir tilstilli CYP midladra ferla
er 1 lagmarki.

Brotthvarf

Eftir gjof til inntdku verdur brotthvarf adallega med hagdum (um pad bil 69% af gefnum skammti,
samanborid vid um pad bil 25% af gefnum skammti med pvagi). Samkvemt lyfjahvarfagreiningu hja
sjuklingum med kostotta neturblodraudamigu sem hafa kliniskt mikilveegt raudkornarof utan a&da var
aeetlad medalgildi helmingunartima, ty, 7,91 klukkustund.

Sérstakir hopar

Enginn kliniskt markteekur munur kom fram a lyfjahvorfum danicopans m.t.t. kyns, aldurs eda
kynpattar, samkvaemt mati 4 lyfjahvorfum hopa.

Skert nyrnastarfsemi

Eftir ad patttakendur med verulega skerta nyrnastarfsemi (éGFR <30 ml/min./1,73 m?) fengu 200 mg
af danicopani til inntdku jokst utsetning (AUC) fyrir danicopani um u.p.b. 50% samanborid vid
patttakendur med edlilega nyrnastarfsemi. Utskilnadur um nyru er ekki meginleid uthreinsunar
danicopans ur likamanum, ekki heldur hja patttakendum med edlilega nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi

Enginn marktekur munur sast a utsetningu fyrir danicopani hja patttakendum med midlungsmikid
skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B) samanborid vid patttakendur med edlilega lifrarstarfsemi
(sja kafla 4.2). Rannsoknir hafa ekki verio gerdar hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh flokkur C).

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ 6 manada rannsokn 4 eiturverkunum hja rottum (tegund sem er ekki lyfjafraedilega naem fyrir
danicopani) kom fram ofvoxtur i lifur, skjaldkirtli og nyrnahettum vid skammta sem namu 1000
mg/kg/sdlarhring (~26-falt haerri en ttsetning hja ménnum vid 200 mg prisvar & dag midad vio AUC).

[ rannsokninni 4 eiturverkunum & hunda, sem st6d i 9 manudi, poldist skammtur sem var

150 mg/kg/solarhring ekki. Ahrif 4 markliffaeri saust i lifur sem samreemdust gallteppu i lifur- og
gallvegum og folu 1 sér ofvoxt/offjolgun i gallras og litaretnisuppsdfnun i Kupffer frumum og
lifrarfrumum, sem samraemdist galllitaretni. Heekkun & ASAT, ALAT, ALP, GGT og heildarbilirabini
hafoi fylgni vid vefjafraedilega greiningu a lifur. Ofvoxtur/offjolgun i gallras sast hja karldyrum vid
skammta sem voru 75 mg/kg/s6larhring eda steerri (~5-f61d ttsetning hja moénnum vid 200 mg prisvar
sinnum 4 s6larhring samkvaemt AUC-gildi). Hins vegar voru nidurstddur vid skammta sem voru

75 mg/kg/solarhring minna alvarlegar og minni ad umfangi og h6fou ekki fylgni vid kliniskar
meinafradilegar nidurstdour.
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Eiturverkanir 4 erfoaefni/krabbameinsvaldandi ahrif

Danicopan hafoi ekki eiturverkanir & erfoaefni i Ames bakteriupréfinu fyrir vixladri stokkbreytingu, in
vitro Orkjarnaprofi a eitilfrumum 1 blodras eda in vivo drkjarnaprofinu hja rottum.

Danicopan hafoi ekki krabbameinsvaldandi ahrif i 6 manada rannsoékninni & krabbameinsvaldandi
ahrifum hja TgRasH2 misum eda i rannsokninni & krabbameinsvaldandi ahrifum hja rottum, sem st6d
i 2 ar. Hins vegar sast heerri tioni exlisvaxtar 1 pekju legslimhtidar vid stersta skammtinn, sem var
500 mg/kg/s6larhring, i rotturannsékninni samanborid vid dyr i samanburdarhdpi pé ad rottustofninn
geti haft haa undirliggjandi tidni krabbameins i legslimhtd. Kliniskt mikilvaegi pessarar nidurstoou er
ekki pekkt.

Eiturahrif 4 @xlun og proskun

{ rannsokninni 4 frjsemi og proska snemma 4 fosturvisisskeidi hja kaninum sast minnkud
@xlunargeta hja karl- og kvendyrum vid 500 mg/kg/solarhring, skammt sem tengdist litlu poli.
NOAEL-gildid fyrir eiturverkanir a frjosemi karl- og kvendyra var alitio vera 250 mg/kg/sélarhring
(7,2-fold og 8,8-f6ld utsetning hja ménnum).

{ rannsokninni 4 proska fyrir og eftir got hja kaninum kom fram minnkun (19, 20 og 18%) a péttni
sedisfrumna i eistalyppurdfu hja F1 karlkyns kaninunum midad vid samanburdarhépa i 6llum
skammtahopunum (50 mg/kg/solarhring, 125 mg/kg/solarhring og 250 mg/kg/s6larhring, 1 sému r6d)
en pad var einungis tolfredilega marktekt hja hopunum sem fengu litla eda midlungsstora skammta.
betta hafoi ekki ahrif 4 exlunargetu F1 kynslddarinnar.

Engin ahrif komu fram hja kaninum vid utsetningu hja méodur allt ad medaltali alteekrar utsetningar
sem var ~20-falt meiri en utsetning hja ménnum, hvorki 4 proska fosturvisa og fostra né proska eftir
faedingu. Hja rottunum komu engin ahrif fram 4 proska fosturvisa/fostra vid Gtsetningu hja modur sem
var allt ad ~30-falt meiri en ttsetning hja ménnum vid 200 mg prisvar sinnum 4 sélarhring.

Utskilnadur i mjélk

Danicopan skildist ut i mjolk hja mjolkandi kaninum eftir inntdku & 4. til 10. degi mjolkurmyndunar
og var péttni i mjolk um pad bil 5- og 3,5-falt heerri en plasmapéttni hja modur vid 50 og
250 mg/kg/so6larhring, i sdmu rod.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Laktésaeinhydrat
Orkristalladur sellulosi
Natriumkroskarmelldsi
Natriumlarylsulfat
Magnesiumsterat
Vatnsfaelin kisilkvoda
Hypromellosaasetat suksinat

Filmuhtd
Polyvinylalkohol
Titantvioxid (E171)

Makrogol 4000
Talkum
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6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

30 manudir i hapéttnipolyetylenglasi (HDPE).
Eftir ad glasid hefur verid opnad i fyrsta sinn: 48 dagar.

2 ar i polyvinylklorido (PVC) / polyklorpriflaoretylen (PCTFE) / PVC pynnupakkningum.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Glas

HDPE gl6s sem innihalda 90 filmuhudadar toflur med purrkefni og barnadryggisinnsigli. Hver
pakkning inniheldur 180 filmuhtidadar toflur.

Eftirfarandi pakkningastaerdir eru faanlegar:

- Pakkningar sem innihalda 1 glas med 90 x 50 mg filmuhududum t6flum og 1 glas med
90 x 100 mg filmuhtdudum téflum.

- Pakkningar sem innihalda 2 glos med 90 x 100 mg filmuhtdudum t6flum.
bynnupakkning

PVC/PCTFE/PVC pynnupakkning. Hver pakkning inniheldur 168 filmuhtudadar toflur.
Eftirfarandi pakkningasteerdir eru faanlegar:

- Pakkning sem inniheldur 4 pynnuveskisspjold (med barnaéryggi), sem hvert inniheldur
21 x 50 mg filmuhtdadar t6flur og 21 x 100 mg filmuhudadar téflur.

- Pakkning sem inniheldur 4 pynnuveskisspjold (med barnadryggi), sem hvert inniheldur
42 x 100 mg filmuhudadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

13



8. MARKABDSLEYFISNUMER
EU/1/24/1792/001
EU/1/24/1792/002

EU/1/24/1792/003
EU/1/24/1792/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. april 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambpykkt

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

Dublin 15

D15 R925

frland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

viomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)

i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum

eins og fram kemur i 4eetlun um dhaettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum

uppfaerslum a detlun um dhaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR 50 MG OG 100 MG FILMUHUDPAPAR TOFLUR (PYNNUPAKKNING)

1. HEITI LYFS

Voydeya 50 mg filmuhuodadar toflur
Voydeya 100 mg filmuhudadar toflur
danicopan

2. VIRK(T) EFNI

Hver 50 mg filmuhtdud tafla inniheldur 50 mg af danicopani.
Hver 100 mg filmuhudud tafla inniheldur 100 mg af danicopani.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosaeinhydrat.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudadar toflur
4 pynnuveskisspjold sem hvert inniheldur 21 x 50 mg t6flur og 21 x 100 mg toflur
Fyrir 150 mg skammt

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1792/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Voydeya 50 mg
Voydeya 100 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

PYNNUVESKI FYRIR 50 MG OG 100 MG FILMUHUPADPAR TOFLUR

1. HEITI LYFS

Voydeya 50 mg filmuhuodadar toflur
Voydeya 100 mg filmuhudadar toflur
danicopan

2. VIRK(T) EFNI

Hver 50 mg filmuhtdud tafla inniheldur 50 mg af danicopani.
Hver 100 mg filmuhudud tafla inniheldur 100 mg af danicopani.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosaeinhydrat.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

21 x 50 mg filmuhudadar téflur og 21 x 100 mg filmuhtdadar toflur
Fyrir 150 mg skammt

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku
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PRYSTID: Prystid gegnum svarta halfhringinn.
FLETTID: Snuid spjaldinu vid og flettid flipanum af til ad athjipa alpynnuna.
FJARLZEGID: brystid a plastpynnuna til ad fjarleegja toflurnar.

Dagur 1
Dagur 2
Dagur 3
Dagur 4
Dagur 5
Dagur 6
Dagur 7

Skammtur 1
Skammtur 2
Skammtur 3

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1792/002

13. LOTUNUMER

Lot
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AFGREIDPSLUTILHOGUN

NOTKUNARLEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1. HEITI LYFS

Voydeya 50 mg filmuhudadar toflur
Voydeya 100 mg filmuhudadar toflur
danicopan

‘ 2. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Alexion Europe SAS

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

B ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR 100 MG FILMUHUDPAPAR TOFLUR

1. HEITI LYFS

Voydeya 100 mg filmuhudadar toflur
danicopan

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 100 mg af danicopani.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktésaeinhydrat.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudadar toflur
4 pynnuveskisspjold sem hvert inniheldur 42 x 100 mg t6flur
Fyrir 200 mg skammt

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

‘ 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1792/004

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Voydeya 100 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

PYNNUVESKI FYRIR 100 MG FILMUHUPADPAR TOFLUR

1. HEITI LYFS

Voydeya 100 mg filmuhudadar toflur
danicopan

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 100 mg af danicopani.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktésaeinhydrat.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

42 filmuhudadar toflur
Fyrir 200 mg skammt

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

PRYSTID: Prystid gegnum svarta halfhringinn.
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FLETTID: Sntid spjaldinu vid og flettid flipanum af til ad athjupa alpynnuna.
FJARLAGID: Prystid a plastpynnuna til ad fjarleegja toflur.

Dagur 1
Dagur 2
Dagur 3
Dagur 4
Dagur 5
Dagur 6
Dagur 7

Skammtur 1
Skammtur 2
Skammtur 3

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1792/004

13. LOTUNUMER

Lot
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AFGREIPSLUTILHOGUN

NOTKUNARLEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1. HEITI LYFS

Voydeya 100 mg filmuhudadar toflur
danicopan

‘ 2. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Alexion Europe SAS

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR 50 MG OG 100 MG FILMUHUPAPAR TOFLUR (GLAS)

1. HEITI LYFS

Voydeya 50 mg filmuhuodadar toflur
Voydeya 100 mg filmuhudadar toflur
danicopan

2. VIRK(T) EFNI

Hver 50 mg filmuhtdud tafla inniheldur 50 mg af danicopani.
Hver 100 mg filmuhudud tafla inniheldur 100 mg af danicopani.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosaeinhydrat.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudadar toflur
1 glas sem inniheldur 90 x 50 mg to6flur og 1 glas sem inniheldur 90 x 100 mg toflur

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Gleypio ekki purrkefnid.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 48 daga eftir ad glasid hefur verid opnad i fyrsta sinn.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1792/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Voydeya 50 mg
Voydeya 100 mg

‘ 17. EINKVAMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

GLAS FYRIR 50 MG FILMUHUPAPAR TOFLUR

1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR)

Voydeya 50 mg filmuhtdadar toflur
danicopan
Til inntdku

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

90 toflur

6. ANNAD

Inniheldur laktosaeinhydrat.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

GLAS FYRIR 100 MG FILMUHUDPAPAR TOFLUR

1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR)

Voydeya 100 mg filmuhudadar toflur
danicopan
Til inntdku

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

90 toflur

6. ANNAD

Inniheldur laktosaeinhydrat.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR 100 MG FILMUHUPAPAR TOFLUR (GLAS)

1. HEITI LYFS

Voydeya 100 mg filmuhtidadar toflur
danicopan

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 100 mg af danicopani.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktésaeinhydrat.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtodadar toflur
2 glos sem innihalda 90 x 100 mg toflur

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Gleypid ekki purrkefnid.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 48 daga eftir ad glasid hefur verid opnad i fyrsta sinn.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1792/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Voydeya 100 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Voydeya 50 mg filmuhuoaodar toflur
Voydeya 100 mg filmuhtdadar toflur
danicopan

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vi0 petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1.  Upplysingar um Voydeya og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Voydeya

3. Hvernig nota 4 Voydeya

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a4 Voydeya

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Voydeya og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Voydeya

Voydeya inniheldur virka innihaldsefnid danicopan. Danicopan er hemill & protein sem kallast
pattur D, sem er hluti af varnarkerfi likamans sem nefnist ,,komplimentkerfid*“. Med pvi ad hamla
petti D kemur danicopan i veg fyrir ad komplimentkerfid gefi 6naemiskerfi likamans skilabod um ad
eydileggja raud blookorn (raudkornarof).

Voydeya er notad vid

Voydeya er notad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med kostotta naeturblodraudamigu sem eru
4 medferd med 60ru lyfi vid kostottri neturblodraudamigu sem nefnist C5-hemill (ravulizumab eda
eculizumab) og sem hafa eftirstodvar blodleysis vegna raudkornarofs (fa raud blodkorn vegna pess ad
onzemiskerfi likamans eydileggur pau). Voydeya er gefid til vidbdtar vid ravulizumab eda eculizumab.

2. Adur en byrjad er ad nota Voydeya

Ekki ma nota Voydeya

- ef um er ad reeda ofn@mi fyrir danicopani eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu hefur ekki fengid bolusetningu vid meningdkokkasykingu.

- ef pu ert med meningokokkasykingu.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Alvarlegar sykingar
Lattu leekninn vita ef pu ert med einhverjar sykingar adur en pu byrjar ad taka Voydeya.
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Meningdkokkasykingar

Vegna pess ad lyfio hefur ahrif 4 komplimentkerfid, sem er hluti af vérnum likamans gegn sykingum,
getur notkun lyfsins aukid haettu & meningokokkasykingu af voldum Neisseria meningitidis. Petta eru
alvarlegar sykingar sem valda heilahimnubdlgu, sem sidan getur valdid bolgu i heilanum, og geta fariod
ut i bl6did og um allan likamann (syklasott).

Taladu vid lekninn 4dur en pt byrjar ad taka lyfid til ad tryggja ad pu sért med gilda bdlusetningu
gegn Neisseria meningitidis ad minnsta kosti 2 vikum adur en medferdin hefst. Ef ekki er haegt ad
bolusetja pig 2 vikum adur mun leeknirinn 4visa syklalyfjum til ad draga Gr haettu a sykingu pangad til
2 vikum eftir ad pt hefur fengid bolusetningu. b6 ad pu hafir einhvern timann fengid pessar
bolusetningar gaetir pt purft ad fa vidbotarbolusetningu (6rvunarskammt) adur en pu byrjar & medferd
med Voydeya. bu @ttir einnig ad hafa { huga a0 bolusetning kemur ekki alltaf i veg fyrir pessa tegund
sykingar.

Hér a eftir eru einkenni meningokokkasykingar. Lattu laekninn vita an tafar ef pu feerd einhver af
pessum einkennum:

- hofudverk asamt 6gledi eda uppkostum

- hofudverk og hita

- hofudverk med stifleika i halsi eda stifleika i baki

- hita

- hita og utbrot

- ringlun

- vodvaverki med flensulikum einkennum

- augu verda vidkvaem fyrir 1josi.

Medferd vio meningdkokkasykingu 4 ferdalagi

Ef pu ferdast til svaeda par sem pu getur ekki haft samband vid leekninn eda getur 4 einhverjum
timapunkti ekki fengid leknismedferd geeti leeknirinn avisad syklalyfi gegn Neisseria meningitidis til
a0 hafa meoferdis. Ef pt faerd einhver af einkennunum sem Iyst er hér ad ofan att pt a0 taka
syklalyfjaktarinn samkvamt fyrirmalum leknisins. bu skalt hafa i huga ad pu att samt a0 hitta lekni
eins fljott og audid er, jafnvel pd ad pér 1idi betur eftir ad hafa tekid syklalyfin.

Adrar alvarlegar sykingar

[ samraemi vid radleggingar i hverju landi fyrir sig geeti leeknirinn fhugad vidbotaradgerdir til ad koma
i veg fyrir adrar sykingar.

Nyrnavandamal
Taladu vid leekninn ef pu ert med veruleg nyrnavandamal. Leeknirinn gaeti breytt skammtinum og haft
eftirlit med pér medan 4 medferd med Voydeya stendur vegna aukins magns af danicopani i blooi.

Litil likamspyngd
Taladu vio lekninn ef likamspyngd pin er minni en 60 kg. Laknirinn geeti haft eftirlit med pér medan
a meoferd med Voydeya stendur vegna aukins magns af danicopani i bl6di.

Blodrannsoknir

Lyfid geaeti aukid magn akvedinna lifrarensima i blodinu. Leeknirinn mun gera blédrannsoknir til ad
meta lifrarstarfsemina adur en medferd hefst. Voydeya er ekki radlagt fyrir sjuklinga med verulega
skerta lifrarstarfsemi.

Born og unglingar

Ekki ma gefa lyfid bérnum yngri en 18 ara vegna pess ad engar upplysingar um 6ryggi pess og verkun
liggja fyrir hja pessum aldurshopi.
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Notkun annarra lyfja samhlida Voydeya
Lati0 leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sérstaklega skaltu lata leekninn vita ef pu notar einhver af eftirfarandi lyfjum svo ad leeknirinn geti
akve0did hvort breyta purfi medferdinni:

- Dabigatran og edoxaban, lyf til a0 koma i veg fyrir bléotappa

- Digoxin, lyf vid oreglulegum hjartsleetti

- Fexofenadin, lyf til medferdar vid ofnemiseinkennum

- Tacrolimus, lyf sem notad er til ad baela 6nemiskerfio

- Rosuvastatin, lyf sem notad er til ad minnka koélesterdl 1 blodinu

- Sulfasalazin, lyf sem er notad til medferdar vio bolgusjikdomum 1 pdrmum og lidagigt

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0da lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ahrif lyfsins 4 6fztt barn eru ekki pekkt. Til 6ryggis att pu ekki ad taka Voydeya ef pu ert pungud.
Lyfio geeti skilist ut 1 brjostamjolk. Ekki mé nota Voydeya medan 4 brjostagjof stendur. Brjostagjof
ma ekki hefja fyrr en 3 dogum eftir ad heett er ad taka Voydeya.

Akstur og notkun véla
Voydeya hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Voydeya inniheldur laktésaeinhydrat
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur en lyfid er tekid inn.

Voydeya inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Voydeya

Notid lyfid alltaf eins og l&knirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hve mikio 4 ad nota

Radlagdur upphafsskammtur af Voydeya er 150 mg prisvar sinnum a sélarhring, med um pad bil

8 klukkustunda millibili (plus eda minus 2 klukkustundir). Laeknirinn geeti akvedid ad auka skammtinn
1 200 mg prisvar sinnum & s6larhring, en pad fer eftir pvi hvernig pu bregst vido medferdinni.

Ef pu ert med verulegan nyrnasjukdom er radlagdur upphafsskammtur af Voydeya 100 mg prisvar
sinnum & so6larhring, med um pad bil 8 klst. millibili (plus eda minus 2 klst.). Leeknirinn geeti akvedio
ad auka skammtinn i1 150 mg prisvar sinnum a sélarhring, en pad fer eftir pvi hvernig pt bregst vid
medferdinni.

Allt eftir pvi hvada skammti er avisad er fjoldi taflna 1 hverjum skammti eftirfarandi:
- 100 mg: ein 100 mg tafla

- 150 mg: ein 50 mg tafla og ein 100 mg tafla

- 200 mg: tvaer 100 mg toflur

Notkun lyfsins
Taka 4 toflurnar med mat (maltid eda millibita).

Ef Voydeya er i pynnupakkningu 4 a0 fylgja eftirfarandi leidbeiningum til a0 taka toflurnar Gr

pakkningunni:
1. brystid gegnum svarta halfhringinn.
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2. Snuid spjaldinu vid og flettid flipanum af til ad athjupa alpynnuna.
3. brystid a plastpynnuna til a0 fjarleegja toflur.

Ef tekinn er steerri skammtur af Voydeya en meelt er fyrir um
Ef tekinn hefur verid steerri skammtur en melt er fyrir um skal hafa samband vid leekninn an tafar.
Hafid umbudir lyfsins medferdis til ad audvelt sé ad segja fra pvi hvad hefur verid tekio inn.

Ef gleymist ad taka Voydeya

Ef skammtur gleymist skaltu taka hann eins fljott og audid er. Ef neestum er kominn timi til ad taka
naesta skammt skal sleppa skammtinum sem gleymdist. Sidan skal taka nasta skammt 4 venjulegum
tima. Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Ef haett er ad nota Voydeya

Ekki skal hatta medferd med Voydeya nema laeknirinn radleggi pad. Ef haett er a0 taka lyfid geta
einkenni eftirstddva blodleysis vegna raudkornarofs komid fram a ny. Ef heetta verdur toku lyfsins

mun leknirinn minnka skammtinn smam saman.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Lattu leekninn vita an tafar ef pu ferd einhver af einkennum meningékokkasykingar (sja kafla 2,
»~Einkenni meningokokkasykingar):

- hofudverkur dsamt 6gledi eda uppkodstum

- hofudverkur og hiti

- hofudverkur med stifleika i halsi eda stifleika i baki

- hiti

- hiti og utbrot

- ringlun

- voovaverkir med flensulikum einkennum

- augu verda viokvam fyrir 1j6si

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Hiti (sotthiti)

- Hoéfuoverkur

- Bloorannsokn synir haekkud gildi lifrarensima

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Verkur i handlegg eda fotlegg (verkir i utlimum)

- Uppkost

- Har blodprystingur
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Tilkynning aukaverkana

Lati0 leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Voydeya
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og glasinu eda
pynnuveskinu & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins. Eftir ad glasid er opnad i fyrsta sinn skal
nota lyfid innan 48 daga.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Voydeya inniheldur
Virka innihaldsefnid er danicopan. Hver filmuhudud tafla inniheldur 50 mg eda 100 mg af danicopani.

Onnur innihaldsefni eru:

- Toflukjarni: laktdsaeinhydrat, orkristalladur sellulosi, natriumkroskarmellosi, natriumlarylsulfat,
magnesiumsterat, vatnsfelin kisilkvoda og hypromellosaasetat suksinat. Sjé ,,Voydeya
inniheldur laktésaeinhydrat og natrium® i kafla 2.

- Filmuhud: polyvinylalkohol, titantvioxio (E171), makrogol 4000 og talkam.

Lysing a utliti Voydeya og pakkningastzeroir

Voydeya 50 mg filmuhudadar toflur eru hvitar eda beinhvitar, kringlottar, filmuhtdadar toflur med
»DCN* fyrir ofan ,,50% igreyptu 4 adra hlidina og sléttar 4 hinni hlidinni.

Voydeya 100 mg filmuhudadar toflur eru hvitar eda beinhvitar, kringlottar, filmuhtdadar toflur med
»DCN fyrir ofan ,,100* igreyptu 4 adra hlidina og sléttar & hinni hlidinni.

Toflurnar eru afgreiddar annadhvort i glasi eda pynnupakkningu.

Glas

- Voydeya 50 mg filmuhtdadar téflur + 100 mg filmuhtdadar toflur: Hver pakkning inniheldur
180 toflur (1 glas med 90 x 50 mg toflum og 1 glas med 90 x 100 mg toflum).

- Voydeya 100 mg filmuhudadar t6flur: Hver pakkning inniheldur 180 t6flur (2 glés med
90 x 100 mg toflum).

Pynnupakkning

- Voydeya 50 mg filmuhudadar toflur + 100 mg filmuhtadadar téflur: Hver pakkning inniheldur
168 toflur (4 pynnuveskisspjold med 21 x 50 mg t6flum og 21 x 100 mg tdflum).

- Voydeya 100 mg filmuhudadar toflur: Hver pakkning inniheldur 168 toflur
(4 pynnuveskisspjold med 42 x 100 mg toflum).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

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

Framleioandi

Alexion Pharma International Operations Limited
College Business and Technology Park

Blanchardstown Road North
Dublin 15

D15 R925

frland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Alexion Pharma Belgium
Tél/Tel: +32 0 800 200 31

bbarapus
Actpa3enexa boarapus EOO/L
Ten.: +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
Tel: +49 (0) 89 45 70 91 300

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGOO
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia
Alexion Pharma Spain, S.L.
Tel: +34 93 272 30 05

France
Alexion Pharma France SAS
Tél: +33 147 32 36 21

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
Alexion Pharma Belgium
Tél/Tel: +32 0 800 200 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)2 548 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 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal

Alexion Pharma Spain, S.L. - Sucursal em
Portugal

Tel: +34 93 272 30 05

Romaénia
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41



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

Island
Alexion Pharma Nordics AB
Simi: +46 0 8 557 727 50

Italia
Alexion Pharma Italy srl
Tel: +39 02 7767 9211

Kvnpog
Alexion Europe SAS
TnA: +357 22490305

Latvija
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +371 67377100

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
Alexion Pharma Nordics AB
Puh/Tel: +46 0 8 557 727 50

Sverige
Alexion Pharma Nordics AB
Tel: +46 0 8 557 727 50

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i
Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu. bar
eru lika tenglar 4 adra vefi um sjaldgeefa sjukdoma og lyf vid peim.
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