I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voydeya 50 mg plévele dengtos tabletés
Voydeya 100 mg plévele dengtos tabletes

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Voydeya 50 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tableteje yra 50 mg danikopano.

Voydeya 100 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tableteje yra 100 mg danikopano.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekvienoje 50 mg tabletéje yra 57,5 mg laktozés (laktozés monohidrato pavidalu).
Kiekvienoje 100 mg tabletéje yra 115 mg laktozés (laktozés monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté.

Voydeya 50 mg plévele dengtos tabletés

Baltos arba balksvos, apvalios plévele dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje ispausta ,,DCN* virs$
»J0, o kita pusé yra lygi. Kiekviena tableté yra mazdaug 8 mm dydzio.

Voydeya 100 mg plévele dengtos tabletés

Baltos arba balk§vos, apvalios plévele dengtos tabletés, kuriy vienoje puséje jspausta ,,DCN* vir$
,100%, o kita pusé yra lygi. Kiekviena tableté yra mazdaug 10,3 mm dydzio.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Voydeya skirtas gydymui ravulizumabu arba ekulizumabu papildyti, gydant suaugusius pacientus,
sergancius paroksizmine naktine hemoglobinurija (PNH), kuriems pasireiSkia lickamoji hemoliziné
anemija (zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma pradéti turi sveikatos prieZiliros specialistas, turintis pacienty, kuriems pasireiské
hematologiniai sutrikimai, gydymo patirties.



Dozavimas

Rekomenduojama pradiné dozé yra 150 mg, geriama tris kartus per parg mazdaug kas 8 valandas
(£ 2 val.). Doze galima didinti iki 200 mg tris kartus per parg po maziausiai 4 gydymo savaiciy,
priklausomai nuo klinikinio atsako.

Praleistos dozés

Jeigu pacientas praleido doze, reikia nurodyti iSgerti jg kiek galima grei¢iau, kai tik prisimins, nebent
netrukus reikés vartoti kitg doze, tokiu atveju reikia nevartoti praleistos dozés ir vartoti kitg vaistinio
preparato doze jprastu laiku. Pacientams reikia nurodyti nevartoti vienu metu 2 arba daugiau doziy.

Vartojimo nutraukimas

Dél galimo alaninaminotransferazés (ALT) aktyvumo padidéjimo nutraukus gydyma (Zr. 4.4 skyriy),

nutraukiant gydyma, reikia 6 dieny laikotarpiu mazinti doze iki visiSko vartojimo nutraukimo taip:

- gydant pagal plang 100 mg doze: 100 mg du kartus per parg 3 dienas, po to 100 mg vieng kartg
per para 3 dienas.

- gydant pagal plang 150 mg doze: 100 mg tris kartus per para 3 dienas, po to 50 mg tris kartus
per parg 3 dienas.

- gydant pagal plang 200 mg doze: 100 mg tris kartus per para 3 dienas, po to 100 mg du kartus
per parg 3 dienas.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia. Ta¢iau danikopano vartojimo 65 mety ir vyresniems
pacientams patirties nepakanka (zr. 5.1 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas (apskaic¢iuotas glomeruly filtracijos greitis [aGFG] nuo > 60 iki
<90 ml/min./1,73 m?) arba vidutinio sunkumo (aGFG nuo > 30 iki < 60 ml/min./1,73 m?) inksty
funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti nereikia. Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos
sutrikimas (aGFG < 30 ml/min./1,73 m?), rekomenduojama pradiné dozé yra 100 mg, geriama tris
kartus per parg mazdaug kas 8 valandas (+ 2 val.). Doze galima didinti iki 150 mg tris kartus per parg
po maziausiai 4 gydymo savaiciy, priklausomai nuo klinikinio atsako (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas (A klasé pagal Child-Pugh) arba vidutinio sunkumo (B klas¢ pagal
Child-Pugh) kepeny funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy). Tyrimy su
pacientais, kuriems yra sunkus (C klasé pagal Child-Pugh) kepeny funkcijos sutrikimas, neatlikta.
Todél Sios populiacijos pacientams danikopano vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Voydeya saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 18 mety vaiky populiacijos pacientams dar
neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.
Tabletes reikia vartoti valgant (su maistu arba uzkandziu) (zr. 5.2 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos
- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- Pacientai, kuriems gydymo pradZioje yra neiSgydyta Neisseria meningitidis infekcija
(zr. 4.4 skyriy).



- Pacientai, kurie $iuo metu néra paskiepyti nuo Neisseria meningitidis, nebent jiems
profilaktiskai skiriamas gydymas atitinkamais antibiotikais iki 2 savaiciy po skiepijimo (Zr.
4.4 skyriy).

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Bendra informacija

Danikopano negalima skirti monoterapijai, nes veiksmingumas neistirtas. Danikopang reikia skirti tik
gydymui ravulizumabu arba ekulizumabu papildyti.

Pavojingos infekcijos

Meningokokiné infekcija

Komplemento inhibitoriais gydomi pacientai gali biiti imlesni meningokokinéms infekcijoms
(Neisseria meningitidis). Prie§ vartojant pirmaja danikopano doze, pacientai turi biiti paskiepyti nuo
meningokokinés infekcijos pagal galiojancias nacionalines skiepijimo rekomendacijas.

Pacientams, kurie gydyma pradeda praéjus maziau nei 2 savaitéms po skiepijimo meningokokine
vakcina, reikia profilaktiSkai skirti atitinkamy antibiotiky iki 2 savaiciy po skiepijimo. Pacientai turi
biiti paskiepyti vakcinomis pries A, C, Y ir W135 serogrupes, kad apsisaugoty nuo paplitusiy
serogrupiy patogeniniy meningokoky. Taip pat, jei yra galimybé, rekomenduojama skiepyti vakcina
pries B serogrupe. Reikia atsizvelgti j oficialias tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo
rekomendacijas.

Visus danikopanu gydomus pacientus reikia stebéti dél ankstyvyjy meningokokinés infekcijos ar
sepsio pozymiy ir, jtarus infekcija, nedelsiant jvertinti ir gydyti tinkamais antibiotikais. Pacientus
reikia informuoti apie $iuos poZymius bei simptomus ir veiksmus, kuriy reikia imtis, nedelsiant
kreipiantis medicininés pagalbos.

Kitos pavojingos infekcijos

Danikopang reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems aktyviomis sisteminémis infekcijomis.
Danikopanas selektyviai blokuoja komplemento alternatyvaus kelio aktyvinima, todél pacientai gali
biti imlesni pavojingoms infekcijoms (kitoms nei Neisseria meningitidis). Prie§ pradedant vartoti
danikopang gydymui ravulizumabu ar ekulizumabu papildyti, rekomenduojama pradéti pacienty
imunizacija pagal galiojancias imunizacijos gaires.

Sunkus inksty funkcijos sutrikimas

Pacientus, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, o dozé padidinta iki 150 mg tris kartus per
para, reikia stebéti dél nepageidaujamy reiskiniy gydymo danikopanu metu, nes tikétina, kad
ekspozicija tokiy pacienty organizme bus didesné.

Maza kitino masé

Pacientus, sveriancius <60 kg, gydymo danikopanu metu reikia stebéti dél nepageidaujamy reiskiniy,
nes tikétina, kad ekspozicija tokiy pacienty organizme bus didesné.

Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas

Klinikiniy tyrimy metu nustatytas padidéjes alaninaminotransferazés (ALT) aktyvumas

(Zr. 4.8 skyriy). Pries§ pradedant gydyma, rekomenduojama atlikti kepeny fermenty tyrimus. Pradéjus
gydyma, rekomenduojama taikyti jprastg biocheminiy laboratoriniy tyrimy stebéseng pagal PNH
gydymo rekomendacijas. Jeigu aktyvumo padidéjimas yra kliniskai reikSmingas arba pacientams
atsiranda simptomy, gali tekti laikinai arba visiSkai nutraukti gydyma. Pacientams, kuriems
diagnozuotas sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, danikopano vartoti nerekomenduojama (zr.

4.2 skyriy).



Vartojimo nutraukimas

Sveikiems tiriamiesiems, kuriems buvo skiriamos didesnés nei 200 mg tris kartus per parg dozés,
nustatytas padidéjes ALT aktyvumas nutraukus gydyma nemazinant dozés (zr. 4.9 skyriy).
Nutraukiant gydyma, doz¢ reikia laipsniskai sumazinti per 6 dienas (zr. 4.2 skyriy).

Pagalbinés medZiagos, kuriy poveikis zinomas

Laktozé

Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés monohidrato. Sio vaistinio preparato negalima vartoti
pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiskas
laktazés stygius arba gliukozes ir galaktozés malabsorbcija.

Natris
Sio vaistinio preparato plévele dengtoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis
beveik neturi reikSmés.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Danikopano poveikis kitiems vaistiniams preparatams

P-gp substratai

Tris kartus per para vartojant 150 mg danikopano dozes ir kartu i§gérus vienkarting 180 mg P-gp
substrato feksofenadino dozg, feksofenadino Cuer it AUCy.is padidéjo atitinkamai 1,42 karto ir
1,62 karto. Duomenys rodo, kad danikopanas yra silpnas P-gp inhibitorius. Vartojant kartu su
vaistiniais preparatais, kurie yra P-gp substratai (pvz.: dabigatranu, digoksinu, edoksabanu,
feksofenadinu, takrolimuzu), gali prireikti atsargumo priemoniy.

BCRP substratai

Tris kartus per para vartojant 200 mg danikopano dozes ir kartu i§gérus vienkarting 20 mg BCRP
substrato rozuvastatino dozg, rozuvastatino Cy.. it AUCy.is padidéjo atitinkamai 3,29 karto ir

2,25 karto. Sie duomenys rodo, kad danikopanas yra BCRP inhibitorius. Kartu vartojant vaistinius
preparatus, kurie yra BCRP substratai (pvz., rozuvastating ir sulfasalazing), gali prireikti atsargumo
priemoniy.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas
Duomeny apie danikopano vartojimg néStumo metu néra. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar

netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé, kai buvo skiriamos gydymui
reikSmingos dozés (zr. 5.3 skyriy). Atsargumo sumetimais néStumo metu Voydeya geriau nevartoti.

Zindymas

Esami farmakodinamikos ir (ar) toksikologiniy tyrimy su gyvinais duomenys rodo, kad danikopano
ir (ar) metabolity iSsiskiria ] gyviiny pieng (zZr. 5.3 skyriy). Pavojaus Zindomiems naujagimiams ar
kidikiams negalima atmesti. Voydeya negalima vartoti zindymo metu ir negalima pradéti zindyti

3 dienas po gydymo nutraukimo.

Vaisingumas

Duomeny apie danikopano poveikj Zmoniy vaisingumui néra. Tyrimai su gyviinais parodé galima
poveikj patiny vislumui ir reprodukcinei elgsenai (zr. 5.3 skyriy).



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Voydeya gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra kar§¢iavimas (28,1 %), galvos skausmas (25,0 %) ir
padidéjes kepeny fermenty aktyvumas (11,5 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

1 lentel¢je pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta danikopano klinikiniy
tyrimy metu. Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal organy sistemy klases, naudojant
tinkamiausig sagvoka ir MedDRA daznio apibtidinimus: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10) ir nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos
reakcijos pateikiamos mazéjanc¢io pavojingumo tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

MedDRA organy Labai daznas Daznas
sistemy klasés =1/10) (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nervy sistemos
sutrikimai

Galvos skausmas

Kraujagysliy sutrikimai Hipertenzija

Virskinimo trakto

P Vémimas
sutrikimai

Kepeny, tulZies ptislés ir | Padidéjes kepeny fermenty
lataky sutrikimai aktyvumas®

Skeleto, raumeny ir
jungiamojo audinio Skausmas galiinése
sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir

vartojimo vietos Karsc¢iavimas

pazeidimai
2 Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas apima Sias tinkamiausias sgvokas: padidéjes
alaninaminotransferazés aktyvumas, sutrikusi kepeny funkcija, padidéjes kepeny fermenty aktyvumas
ir padid¢jes transaminaziy aktyvumas.

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas

ALXN2040-PNH-301 tyrimo 12 savaiciy atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamuoju laikotarpiu
laboratoriniy tyrimy rodmeny nukrypimai nuo normos, susij¢ su padidéjusiu ALT aktyvumu, nustatyti
14,0 % pacienty, vartojusiy danikopang. Danikopanu gydomiems pacientams ALT aktyvumo
padidéjimas > 3 x virSutinés normos ribos (VNR) ir <5 x VNR nustatytas 8,8 % pacienty, o

>5x VNR ir £10 x VNR — 5,3 % pacienty. Visiems pacientams simptomy nebuvo ir aktyvumo
padidéjimas buvo laikinas. Kai kuriais atvejais padidéjimas atsirado pasireiSkus hemolizei.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi



pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Sveiki savanoriai vartojo vienkartines iki 1 200 mg ir kartotines iki 800 mg du kartus per parg dozes.

2 tiriamiesiems, kuriems buvo skiriamos 500 mg ir 800 mg dozés du kartus per parag 14 dieny,
nustatytas padidéjes ALT aktyvumas nutraukus gydyma nemazinant dozés. Visi ALT aktyvumo
poky¢iai buvo laikini, be kepeny funkcijos sutrikimo apraiSky ir savaime praéjo.

Perdozavimo atveju gali padidéti aminotransferazés aktyvumas ir kiti kepeny rodmenys.
Rekomenduotina taikyti bendrgsias palaikomojo gydymo priemones. Néra zinoma, ar danikopanas gali
biiti pasalintas dializés budu.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, komplemento inhibitoriai, ATC kodas — L04AJ09.

Veikimo mechanizmas

Danikopanas griztamai jungiasi prie komplemento D faktoriaus (FD) ir veikia kaip selektyvusis FD
funkcijos inhibitorius. Danikopanas, slopindamas FD, selektyviai blokuoja komplemento
alternatyvaus kelio aktyvinima, neleisdamas po alternatyvaus kelio aktyvinimo susiformuoti jvairiems
efektoriams, jskaitant C3 fragmentus. 2 kiti komplemento keliai (klasikinis ir lektino) liecka aktyvis.
Danikopanas, slopindamas alternatyvaus kelio aktyvinima, slopina C3 fragmenty nusédimg ant PNH
raudonyjy kraujo lgsteliy pavirSiaus. Toks nusédimas yra pagrindiné EVH, kuri gali tapti kliniskai
reikSminga nedideliam pogrupiui PNH serganciy pacienty, gydomy C5 inhibitoriumi, priezastis. C5
slopinimo palaikymas kontroliuoja gyvybei pavojingas patofiziologines galutinio komplemento
aktyvinimo pasekmes, kurios lemia PNH.

Farmakodinaminis poveikis

Klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo ravulizumabu arba ekulizumabu gydomi PNH sergantys
pacientai, kuriems pasireiskée kliniskai reikSminga EVH, duomenimis, danikopanas, kaip tikétasi,
slopino alternatyvaus kelio aktyvuma, mazino Bb (FD suskaidyto komplemento B faktoriaus
produkto) koncentracija plazmoje, taip pat sumazino C3 fragmenty nusédimg ant kraujotakoje esanciy
PNH raudonyjy kraujo lasteliy pavirSiaus.

Sirdies elektrofiziologija

Vartojant vienkartines geriamgsias 400 mg, 800 mg arba 1 200 mg danikopano dozes, QTc intervalas
nepailgéjo. Aiskiy pavojaus signaly, kelianCiy susirtipinimg dél elektrokardiogramos intervaly arba
bangos formos poky¢iy, nebuvo.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Danikopano veiksmingumas ir saugumas PNH sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems
pasireiske kliniskai reikSminga EVH, buvo tirtas keliuose regionuose vykdyto atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduoto, placebu kontroliuojamojo 3 fazes tyrimo (ALXN2040-PNH-301) metu. | tyrima
buvo jtraukti 86 PNH sergantys, pastovia ravulizumabo arba ekulizumabo doze bent paskutinius

6 ménesius gydyti pacientai, kuriems pasireiSké anemija (hemoglobino [Hgb] koncentracija < 9,5 g/dl
[5,9 mmol/1]) su 120 x 10%/1 ar didesniu absoliuciu retikulocity kiekiu ir atliekamos arba neatliekamos
palaikomosios transfuzijos.



Danikopanas buvo skiriamas, laikantis rekomenduojamo dozavimo, apraSyto 4.2 skyriuje (150 mg tris
kartus per parg ir iki didziausios 200 mg tris kartus per parg dozés, atsizvelgiant j klinikinj atsaka).

Buvo vertinama pacienty skiepijimo istorija, jie turéjo biiti paskiepyti nuo meningokokinés infekcijos
iki gydymo pradzios arba pradedant gydyma danikopanu, jeigu skiepijimo biiklés 3 mety laikotarpiu
patikrinti nejmanoma.

Pacientams atsitiktiniy im¢iy biidu santykiu 2:1 buvo paskirta vartoti danikopang arba placebg tris
kartus per parg 12 savaiciy, kartu skiriant foninj gydyma ravulizumabu arba ekulizumabu abejose
grupése. Po 12-o0s savaités visiems pacientams buvo skiriamas danikopanas kaip foninio gydymo
ravulizumabu arba ekulizumabu papildymas iki 24-os savaités. Gydymo laikotarpiy pabaigoje (24-a
savaité) pacientams buvo sitiloma dalyvauti ilgalaikio testinio laikotarpio fazéje ir toliau vartoti
danikopang kartu su foniniu gydymu ravulizumabu arba ekulizumabu.

Demografinés ir pradinés pacienty charakteristikos gydymo grupése i$ esmés buvo panasios. PNH
ligos istorija gydymo grupgje ir placebo kontrolinéje grupéje buvo panasi. Vidutinis amzius pradinio
jvertinimo metu buvo 52,8 mety, dauguma pacienty buvo moterys (62,8 %). Vidutiné hemoglobino
koncentracija pradinio jvertinimo metu buvo 7,75 g/dl [4,81 mmol/1], o vidutinis retikulocity kiekis —
239,40 x 10%/1. Per 24 savaites iki pirmosios dozés 76 pacientams (88,4 %) buvo atlikti pRBC / viso
kraujo perpylimai, o vidutinis perpylimo atvejy skaicius buvo 2,6. Vidutinis laktatdehidrogenazés
(LDH) aktyvumas buvo 298,13 V/1, vidutinis baly pagal FACIT-Fatigue skaicius buvo 33,24. Tyrime
dalyvavo 51 pacientas (59,3 %), gydomas ravulizumabu, ir 35 pacientai (40,7 %), gydomi
ekulizumabu.

Pirmaeilé vertinamoji baigtis buvo Hgb koncentracijos pokytis per laikotarpj nuo pradinio jvertinimo
iki 12-o0s savaités. Antraeilés vertinamosios baigtys buvo pacienty, kuriy Hgb koncentracijos 12-g
savaite buvo padidéjusios 2 g/dl [1,2 mmol/l] ar daugiau neatliekant transfuzijy, dalis, pacienty, kurie
iSvengé transfuzijos iki 12-os savaités pabaigos, dalis, baly pagal létiniy ligy (nuovargio) gydymo
funkcinj jvertinimg (angl. Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy (FACIT)-Fatigue)
pokytis per 12 savaiciy, palyginti su pradiniu balu, ir absoliutaus retikulocity kiekio pokytis per

12 savaiciy, palyginti su pradiniu rodmeniu. Transfuzijos iSvengimas buvo laikomas pasiektu tik
pacientams, kuriems nebuvo atlikta transfuzijy ir kurie neatitiko protokole nurodyty rekomendacijy
transfuzijai per pirmajj gydymo laikotarpj nuo pradinio jvertinimo iki 12 savaiciy.

Pirminiai veiksmingumo analizés duomenys pagrjsti pries tyrima numatyta analize, kuri buvo atlikta,
kai pirmieji atsitiktiniy im¢iy biidu atrinkti 63 dalyviai baigé dalyvavimg (baigé arba nutraukeé
dalyvavima) 12 savaiciy pirmojo gydymo laikotarpio fazéje. Vertinant pirmaeilg vertinamaja baigti,
papildomas gydymas danikopanu kartu su ravulizumabu arba ekulizumabu buvo pranasesnis uz
papildomg placebo vartojima kartu su ravulizumabu arba ekulizumabu ir 1émé statistiskai reikSminga
Hgb koncentracijos padidéjima nuo pradinio jvertinimo iki 12 savaités. LS metodu apskaiciuotas
vidutinis Hgb pokytis nuo pradinio jvertinimo danikopano grupéje buvo 2,94 g/dl [1,82 mmol/1], o
placebo grupéje — 0,50 g/dl [0,31 mmol/l]. Skirtumas tarp gydymo grupiy buvo 2,44 g/dl

[1,51 mmol/1] (95 % PI: 1,69 [1,05]; 3,20 [1,99]); p <0,0001).Vartojant danikopana, taip pat buvo
pasiektas statistiSkai reikSmingas 4 antraeiliy vertinamyjy baigciy pageréjimas, palyginti su placebu:
pacienty, kuriy Hgb padidéjo >2 g/dl [1,2 mmol/l] be transfuzijos, dalis (59,5 %, plg. su 0 %,
skirtumas tarp gydymo budy: 46,9 [95 % PI: 29,2; 64,7]; p <0,0001), pacienty, kurie i§vengé
transfuzijos, dalis (83,3 %, plg. su 38,1 %, skirtumas tarp gydymo bidy: 41,7 [95% PI: 22,7; 60,8];

p = 0,0004), baly pagal FACIT-Fatigue pokytis (7,97, plg. su 1,85, skirtumas tarp gydymo bidy: 6,12
[95% PI: 2,33; 9,91]; p = 0,0021) ir absoliutus retikulocity skai¢iaus pokytis (-83,8, plg. su 3,5,
skirtumas tarp gydymo bidy: -87,2 [95 % PI: 117,7; 56,7]; p <0,0001).

Papildomi 12 savaités duomenys, gauti remiantis visy atsitiktiniy im¢iy budu atrinkty pacienty

(N = 86) duomenimis, atitinka pirminés veiksmingumo analizés duomenis (N = 63). Vertinant
pirmaeile vertinamaja baigti, papildomas gydymas danikopanu kartu su ravulizumabu arba
ekulizumabu buvo pranaSesnis uz papildoma placebo vartojima kartu su ravulizumabu arba
ekulizumabu ir lémé statistiskai reikSmingg Hgb koncentracijos padid¢jima nuo pradinio jvertinimo iki



12 savaités (zr. 2 lentelg ir 1 pav.). Vartojant danikopang, taip pat buvo pasiektas statistiskai
reik§mingas 4 antraeiliy vertinamyjy baig¢iy pageréjimas, palyginti su placebu (Zr. 2 lentele).

Per 12 pirmojo gydymo laikotarpio savaiciy 14 i§ 57 (24,6 %) pacienty papildomo gydymo
danikopanu grupéje dozé buvo didinama nuo 150 mg iki 200 mg tris kartus per parg. Keturiy pacienty
(2 pacientams atsitiktiniy im¢iy biidu buvo paskirta vartoti danikopang ir 2 pacientams atsitiktiniy
imciy biidu buvo paskirta vartoti placeba) gydymas pirmuoju gydymo laikotarpiu buvo nutrauktas. Dél
hemolizés dalyvavimo nutraukti neprireiké.

2 lentelé. Pirmaeiliy ir antraeiliy vertinamujy baigciy analizé 12-3 savaite (visi atsitiktiniy im¢iy
biidu atrinkti pacientai)

Danikopanas Placebas
(papildomai kartu su | (papildomai kartu su
ravulizumabu arba ravulizumabu arba
ekulizumabu) ekulizumabu)
N=57 N=29

Hemoglobino koncentracijos pokytis (pirmaeilé vertinamoji baigtis)

Vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo iki 12-

os savaités (g/dl) [mmol/1]) 2.81[1,74] 0,46 [0,29]

Skirtumas tarp gydymo btudy* (95 % PI) 2,35[1,46] (1,63 [1,01], 3,06 [1,90])

Pacienty, kuriy hemoglobino koncentracija padidéjo > 2 g/dl [1,2 mmol/l] neatliekant
transfuzijos, dalis

12-a savaité (%) 54.4 | 0
Skirtumas tarp gydymo biidy** (95 % PI) 47,5 (32,6; 62,4)
Pacienty, kurie iSvengé transfuzijos, dalis

Visg 12-os savaiciy gydymo laikotarpi (%) 78,9 ‘ 27,6
Skirtumas tarp gydymo budy** (95 % PI) 48,4 (31,8; 64,9)

Balo pagal FACIT-Fatigue skal¢ pokytis

Vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo iki 12-

o 8,10 2,38
0s savaités

Skirtumas tarp gydymo budy* (95 % PI) 5,72 (2,62; 8,83)

Absoliutaus retikulocity kiekio pokytis

Vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo iki 12-

os savaités (10%/1) 92,5 -0,8

Skirtumas tarp gydymo budy* (95 % PI) -91,7 (-120,1, -63,4)

* Remiantis miSraus poveikio modeliu kartotiniams matavimams.

** Rodmeny skirtumas ir susijes 95 % PI skai¢iuojami, naudojant Miettinen ir Nurminen metoda,
koreguojant pagal stratifikavimo faktorius.

Santrumpos: PI = pasikliautinasis intervalas; FACIT = angl. Functional Assessment of Chronic Illness
Therapy = létiniy ligy gydymo funkcinis jvertinimas



1 pav. Vidutinis hemoglobino koncentracijos pokytis nuo pradinio jvertinimo iki 12-os savaités
(visi atsitiktiniy im¢iy buidu atrinkti pacientai)

MK metodu apskaitiuotas vidurkis + SP, vertinant
hemoglobine (g/dl) pokyti nuo pradinio jvertinimao
;s
L
Hd
N\

Vizitas (savaité)

—&—— Danikopanas---25--- Placebas

24-0s savaités duomenys buvo panasis j 12-os savaités duomenis ir patvirtina iSlickantj poveikj. PNH
serganciy 55 pacienty, gydyty danikopanu 24 savaites, LS metodu apskaiciuotas vidutinis Hgb pokytis
nuo pradinio jvertinimo iki 24-os savaités buvo 2,95 g/dl [1,83 mmol/1] (95 % PI: 2,42 [1,50]; 3,48
[2,16]), 69,1 % iSvengé transfuzijos iki 24 savaités ir 41,8 % 24 savaite nustatytas Hgb koncentracijos
2 g/d1 [1,2 mmol/l] ar didesnis padidéjimas neatlickant transfuzijy. Siems pacientams taip pat
nustatytas nuolatinis baly pagal FACIT-Fatigue skalg ger¢jimas, kuris isliko 24 savaites, vidutinis
pokytis nuo pradinio jvertinimo buvo 6,19 (95 % PI: 4,10; 8,29).

I§ viso 80 pacienty peréjo | ilgalaikio testinio gydymo faze, kurios metu visi pacientai vartojo
danikopang. Veiksmingumo duomenys iki 72-o0s savaités atitinka 12-osios ir 24-osios savaiciy
duomenis. Pacientams, kurie buvo gydomi danikopanu 72 savaites (N = 38), vidutinis Hgb pokytis
nuo pradinio jvertinimo iki 72-osios savaités buvo 2,81 g/dl [1,74 mmol/1].

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atid¢jo jpareigojimg pateikti PNH gydymo Voydeya tyrimy su vienu ar
daugiau vaiky populiacijos pogrupiy duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgertas danikopanas greitai absorbuojamas, vidutinis laikotarpis iki didziausios nustatytos
koncentracijos atsiradimo truko mazdaug 3 valandas po dozés vartojimo. Vartojant nuo 200 mg iki
800 mg dozes, Cyor padidéjo maziau nei proporcingai vartotai dozei, greiciausiai dél tirpumo
ribojamos absorbcijos. Vartojant danikopang su labai riebiu maistu, AUC ir Cya buvo atitinkamai
mazdaug 25 % ir 93 % didesnés, palyginti su vartojimu nevalgius. 7. mediana danikopang vartojant
valgant arba be maisto buvo panasi ir truko atitinkamai mazdaug 3,0 ir 2,5 val. (zr. 4.2 skyriy).

Danikopanui biidingas didelis prasiskverbimas ir jis yra P-gp substratas in vitro, bet yra mazas jo
Salinimo 1§ lgstelés koeficientas. ISgerto danikopano ekspozicijos neveikia P-gp Salinimas i§ lastelés
virskinimo trakte. Danikopanas néra BCRP, OATP1BI arba OATP1B3 substratas.

Pasiskirstymas

Daug danikopano prisijungia prie zmogaus plazmos baltymy (nuo 91,5 % iki 94,3 %) ir daugiausiai
pasiskirsto plazmoje, vidutinés 4UCy., visame kraujyje ir plazmoje santykis — 0,545. Danikopano

10



koncentracija plazmoje po Tmax dvifaziskai mazéjo. Tariamasis iSgerto vaistinio preparato
pasiskirstymo tiiris 75 kg sveriancio asmens organizme, naudojant populiacijos FK modelj, buvo 168 1
Ve/F ir 234 1 Vp/F (3§ viso 402 1), tai rodo vidutinj danikopano pasiskirstyma periferiniuose
audiniuose.

Biotransformacija

Daug (96 %) isgerto danikopano metabolizuojama oksidacijos, redukcijos ir hidrolizés budais,
pagrindinis eliminacijos biidas — amidy hidrolizé. Metabolizmas CYP sistemoje yra minimalus.

Eliminacija

Pagrindinis iSgerto vaistinio preparato eliminacijos kelias yra Salinimas su iSmatomis (mazdaug 69 %
vartotos dozés, palyginti su mazdaug 25 % vartotos dozés pasalinimu su §lapimu). Remiantis
farmakokinetikos (FK) populiacijoje analize, j kurig buvo jtraukti PNH serganciy pacienty, kuriems
pasireiSké kliniskai reik§minga EVH, duomenys, apskai¢iuotas vidutinis # buvo 7,91 val.

Ypatingos populiacijos

Remiantis FK populiacijoje analize, kliniskai reikSmingy danikopano farmakokinetikos skirtumy
atsizvelgiant i lyti, amZziy arba ras¢ nenustatyta.

Sutrikusi inksty funkcija

Danikopano ekspozicija (4UC) 200 mg danikopano iSgérusiy tiriamyjy, kuriems buvo sunkus inksty
funkcijos sutrikimas (aGFG < 30 ml/min./1,73 m?), organizme padidéjo mazdaug 50 %, palyginti su
tiriamaisiais, kuriy inksty funkcija buvo normali. Ekskrecija per inkstus néra pagrindinis danikopano
Salinimo i organizmo kelias net tiriamyjy, kuriy inksty funkcija yra normali, organizme (Zr.

4.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

ReikSmingo danikopano ekspozicijos skirtumo organizme tiriamyjy, kuriems buvo vidutinio sunkumo
kepeny funkcijos sutrikimas (B klasé pagal Child-Pugh), palyginti su tiriamaisiais, kuriy kepeny
funkcija buvo normali, nenustatyta (zr. 4.2 skyriy). Tyrimy su pacientais, kuriems nustatytas sunkus
kepeny funkcijos sutrikimas (C klasé pagal Child-Pugh), neatlikta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Sesis ménesius trukusio toksinio poveikio tyrimo su ziurkémis (risis, kuri néra farmakologiskai jautri
danikopanui) duomenimis, duodant 1 000 mg/kg per parg doz¢ (mazdaug 26 kartus virSijancig
ekspozicijg zmogaus, vartojancio 200 mg doze tris kartus per para, organizme, remiantis 4UC), buvo
pastebéta kepeny, skydliaukés ir antinksc¢iy hipertrofija.

Atlikus 9 ménesiy trukmés toksinio poveikio tyrima su Sunimis, 150 mg/kg per para dozé buvo
netoleruojama. Poveikis organams taikiniams pasireiské kepenyse (atitinkantis hepatobiliaring
cholestaze) ir apémé tulzies lataky hipertrofija / hiperplazija bei pigmento, atitinkancio tulzies
pigmenta, kaupimasi Kupferio Iastelése bei hepatocituose. Asparaginaminotransferazés (AST), ALT,
Sarminés fosfatazes (SF) ir gama gliutamiltransferazés (GGT) aktyvumo ir bendrojo bilirubino (BBIL)
koncentracijos padidéjimas atitiko histologinio kepeny tyrimo duomenis. Patinams buvo nustatyta
tulzies lataky hipertrofija ir (arba) hiperplazija, duodant 75 mg/kg per parg ir didesnes dozes (mazdaug
5 kartus virsija ekspozicija zmogaus, vartojancio 200 mg dozg tris kartus per para, organizme,
atsizvelgiant | AUC). Taciau, duodant 75 mg/kg per parg dozg, pokyc¢iai buvo mazesnio sunkumo ir
masto, be to, nebuvo koreliuojanciy klinikinés patologijos duomeny.
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GenotoksiSkumas ir (arba) kancerogeniSkumas

Danikopanas nebuvo genotoksiskas, atlickant Ames atvirkstinés bakterijy mutacijos tyrima, in vitro
mikrobranduoliy tyrimg su Zmogaus periferinio kraujo limfocitais arba in vivo mikrobranduoliy tyrima
su ziurkémis.

Danikopanas nebuvo kancerogeniskas 6 ménesiy kancerogeniskumo tyrimo su TgRasH2 pelémis ir

2 mety kancerogeniskumo tyrimo su ziurkémis metu. Taciau atliekant tyrimg su ziurkémis, buvo
nustatytas didesnis endometriumo epitelio neoplazijy daznis, kai buvo duodama didziausia 500 mg/kg
per parg doz¢, palyginti su kontroliniy grupiy gyvinais, nors ziurkiy padermé gali pasizymeti dideliu
endometriumo karcinomy pasireiskimo dazniu. Klinikiné $io reiskinio reikSmé nezinoma.

Toksinis poveikis reprodukcijai ir (arba) vystymuisi

Atlikus triusiy vaisingumo ir ankstyvojo embriono vystymosi tyrima, nustatyta, kad vartojant

500 mg/kg per para, t. y. doze, kuri buvo blogai toleruojama, sumazéjo patiny ir pateliy reprodukcinis
pajégumas. Toksinio poveikio patiny ir pateliy reprodukcijai NOAEL buvo laikoma 250 mg/kg per
parg dozé (7,2 ir 8,8 karto virSijanti ekspozicijg zmogaus organizme).

Prenatalinio ir postnatalinio vystymosi tyrimo su triuiais metu F1 vados patin¢liams visy doziy
grupése (50, 125 ir 250 mg/kg per para) buvo nustatytas spermos koncentracijos sumazgjimas
(atitinkamai 19, 20 ir 18 %) séklidés antséklidzio uodegoje (angl. cauda epididymal) , palyginti su
kontroliniy grupiy gyvinais, ir buvo statistiskai reikSmingas tik mazos ir vidutinés dozés grupése. Tai
neturéjo jtakos F1 vados reprodukciniam pajégumui.

Poveikio triusiy ankstyvajam embriono ir vaisiaus vystymuisi, vidutinei sisteminei ekspozicijai
vaikingy pateliy organizme iki mazdaug 20 karty virSijant ekspozicijg Zmogaus organizme arba
postnatalinio vystymosi metu, nenustatyta. Ziurkéms poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi,
ekspozicijai vaikingy pateliy organizme iki mazdaug 30 karty virSijant ekspozicija Zzmogaus,
vartojancio 200 mg dozg tris kartus per para, organizme nenustatyta.

I$siskyrimas ] piena

Sugirdytas danikopanas laktacijos laikotarpiu i$siskyreé j triusiy pieng nuo 4 iki 10 laktacijos dienos,
koncentracija piene buvo mazdaug 5 ir 3,5 karto didesné, palyginti su koncentracija pateliy plazmoje
sugirdant atitinkamai 50 ir 250 mg/kg per para.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Tabletés Serdis

Laktozé monohidratas

Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natrio druska

Natrio laurilsulfatas

Magnio stearatas

Koloidinis hidrofobinis silicio dioksidas
Hipromeliozés acetato sukcinatas

Tablete dengianti plévelé

Polivinilo alkoholis
Titano dioksidas (E171)
Makrogolis 4000
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Talkas

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebttini.

6.3 Tinkamumo laikas

48 ménesiy didelio tankio polietileno (DTPE) buteliuke
Pirma kartg atidarius buteliuka: 48 dienos

2 metai polivinilchlorido (PVC) / polichlorotrifluoroetileno (PCTFE) / PVC lizdinése plokstelése
6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Buteliukas

DTPE buteliukai, kuriuose yra 90 plévele dengty tableciy, su sausikliu ir vaiky sunkiai atidaromu
uzdoriu. Kiekvienoje pakuotéje yra 180 plévele dengty tableciy.

Tiekiamos $iy dydziy pakuotés:

- Pakuotés, kuriose yra 1 buteliukas su 90 x 50 mg plévele dengty tableciy ir 1 buteliukas su
90 x 100 mg plévele dengty tableciy.

- Pakuotés, kuriose yra 2 buteliukai po 90 x 100 mg plévele dengty tableciy.

Lizdiné plokstelé

PVC /PCTFE / PVC lizdiné plokstelé. Kiekvienoje pakuotéje yra 168 plévele dengtos tabletés.
Tiekiamos $iy dydziy pakuotés:

- Pakuote, kurioje yra 4 lizdinés plokstelés déklai-korteles (vaiky sunkiai atidaromos),
kiekvienoje yra 21 x 50 mg plévele dengta tableté ir 21 x 100 mg plévele dengta tableté.

- Pakuote, kurioje yra 4 lizdinés plokstelés déklai-korteles (vaiky sunkiai atidaromos),
kiekvienoje yra 42 x 100 mg plévele dengtos tabletés.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Alexion Europe SAS
103-105 rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
PRANCUZIJA
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/24/1792/001

EU/1/24/1792/002

EU/1/24/1792/003

EU/1/24/1792/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. balandzio 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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I PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

Dublin 15

D15 R925

Airija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iidéstyti Direktyvos 2001/83/EB

107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarasSe), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai keic¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

50 MG IR 100 MG PLEVELE DENGTU TABLECIU ISORINE DEZUTE (LIZDINE
PLOKSTELE)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voydeya 50 mg plévele dengtos tabletés
Voydeya 100 mg plévele dengtos tabletés
danikopanas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje 50 mg plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg danikopano.
Kiekvienoje 100 mg plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg danikopano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato.
Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés
4 lizdinés plokstelés déklai-kortelés, kiekvienoje yra 21 x 50 mg tableté ir 21 x 100 mg tableté
Skirta 150 mg dozei

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1792/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Voydeya 50 mg
Voydeya 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

50 MG IR 100 MG PLEVELE DENGTU TABLECIU LIZDINES PLOKSTELES DEKLAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voydeya 50 mg plévele dengtos tabletés
Voydeya 100 mg plévele dengtos tabletés
danikopanas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje 50 mg plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg danikopano.
Kiekvienoje 100 mg plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg danikopano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

21 x 50 mg plévele dengta tableté ir 21 x 100 mg plévele dengta tableté
Skirta 150 mg dozei

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

21




STUMKITE: i$stumkite per juoda pusapskritimj.
NULUPKITE: apverskite kortelg ir nulupkite auselg, kad atsidengty folija.
ISIMKITE: pastumkite plastiking lizding plokstele, kad iSimtuméte tabletes.

1 diena
2 diena
3 diena
4 diena
5 diena
6 diena
7 diena

1 dozé
2 dozé
3 dozé

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1792/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

22



‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voydeya 50 mg plévele dengtos tabletés
Voydeya 100 mg plévele dengtos tabletés
danikopanas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Alexion Europe SAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

100 MG PLEVELE DENGTU TABLECIU ISORINE DEZUTE (LIZDINE PLOKSTELE)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voydeya 100 mg plévele dengtos tabletés
danikopanas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg danikopano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés
4 lizdinés plokstelés déklai-kortelés, kiekvienoje yra 42 x 100 mg tabletés
Skirta 200 mg dozei

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1792/004

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Voydeya 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

100 MG PLEVELE DENGTU TABLECIU LIZDINES PLOKSTELES DEKLAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voydeya 100 mg plévele dengtos tabletés
danikopanas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg danikopano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

42 plévele dengtos tabletés
Skirta 200 mg dozei

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng
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STUMKITE: i$stumkite per juoda pusapskritimj.
NULUPKITE: apverskite kortelg ir nulupkite auselg, kad atsidengty folija.
ISIMKITE: pastumkite plastiking lizding plokstele, kad iSimtuméte tabletes.

1 diena
2 diena
3 diena
4 diena
5 diena
6 diena
7 diena

1 dozé
2 dozé
3 dozé

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1792/004

13. SERIJOS NUMERIS

Serija
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PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voydeya 100 mg plévele dengtos tabletés
danikopanas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Alexion Europe SAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

50 MG IR 100 MG PLEVELE DENGTU TABLECIU ISORINE DEZUTE (BUTELIUKAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voydeya 50 mg plévele dengtos tabletés
Voydeya 100 mg plévele dengtos tabletés
danikopanas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje 50 mg plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg danikopano.
Kiekvienoje 100 mg plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg danikopano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés
1 buteliukas su 90 x 50 mg tableciy ir 1 buteliukas su 90 x 100 mg table¢iy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Neprarykite sausiklio.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirmg kartg atidarius buteliukg, suvartoti per 48 dienas.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

30



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/24/1792/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Voydeya 50 mg
Voydeya 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

50 MG PLEVELE DENGTU TABLECIU BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Voydeya 50 mg plévele dengtos tabletés
danikopanas
Vartoti per burng.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

90 tableciy

6. KITA

Sudétyje yra laktozés monohidrato.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

100 MG PLEVELE DENGTU TABLECIU BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Voydeya 100 mg plévele dengtos tabletés
danikopanas
Vartoti per burng.

2. VARTOJIMO METODAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

90 tableciy

6. KITA

Sudétyje yra laktozés monohidrato.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

100 MG PLEVELE DENGTU TABLECIU ISORINE DEZUTE (BUTELIUKAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Voydeya 100 mg plévele dengtos tabletés
danikopanas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg danikopano.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato.
Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés
2 buteliukai po 90 x 100 mg tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Neprarykite sausiklio.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirmg kartg atidarius buteliukg, suvartoti per 48 dienas.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/24/1792/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Voydeya 100 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Voydeya 50 mg plévele dengtos tabletés
Voydeya 100 mg plévele dengtos tabletés
danikopanas

nykdorna papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Voydeya ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant Voydeya
3. Kaip vartoti Voydeya

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Voydeya

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Voydeya ir kam jis vartojamas

Kas yra Voydeya

Voydeya sudétyje yra veikliosios medziagos danikopano. Danikopanas blokuoja baltyma, vadinama
D faktoriumi, kuris yra organizmo gynybos sistemos, vadinamos ,,komplemento sistema“, dalis.
Blokuodamas D faktoriy, danikopanas neleidzia komplemento sistemai nurodyti organizmo imuninei
sistemai naikinti Jiisy raudongsias kraujo lasteles (vadinama hemolize).

Kam Voydeya vartojamas

Voydeya vartojamas gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems paroksizmine naktine
hemoglobinurija (PNH), gydomiems kito tipo vaistu nuo PNH, vadinamu C5 inhibitoriumi
(ravulizumabu arba ekulizumabu) ir kuriems pasireiskia liekamoji hemoliziné anemija (mazas
raudonyjy kraujo lasteliy kiekis kraujyje, nes jas sunaikina organizmo imuniné sistema). Voydeya
skiriamas papildomai kartu su ravulizumabu arba ekulizumabu.

2. Kas Zinotina prieS§ vartojant Voydeya

Voydeya vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija danikopanui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje);

- jeigu nesate skiepyti nuo meningokokinés infekcijos;

- jeigu sergate meningokokine infekcija.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti §j vaista.
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Pavojingos infekcijos
Prie$ pradedant gydyma Voydeya, informuokite gydytoja, jeigu turite kokiy nors infekcijy.

Meningokokinés infekcijos

Kadangi vaistas veikia komplemento sistemg, kuri yra organizmo gynybos nuo infekcijy sistemos
dalis, Sio vaisto vartojimas didina rizika susirgti meningokokine infekcija, sukeliama Neisseria
meningitidis. Tai yra sunkios smegeny dangalus veikiancios infekcijos, kurios gali sukelti smegeny
uzdegima (encefalitg) ir iSplisti po visg kraujg ir organizma (sepsis).

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti §j vaista, siekiant uztikrinti, kad biituméte paskiepyti
reikiamomis vakcinomis nuo Neisseria meningitidis, likus ne maziau kaip 2 savaitéms iki gydymo
pradzios. Jeigu likus 2 savaitéms iki gydymo pradzios negalite biiti paskiepyti, infekcijos rizikai
sumazinti gydytojas Jums skirs antibiotiky, kuriuos reikés vartoti iki 2 savaiciy po vakcinacijos. Jeigu
anksciau buvote skiepyti, prie§ pradedant vartoti Voydeya, Jums vis tiek gali reikéti papildomai
pasiskiepyti (stiprinamaja vakcina). Taip pat turite Zinoti, kad vakcinacija ne visada gali apsaugoti nuo
Sio tipo infekcijos.

Toliau nurodyti meningokokinés infekcijos simptomai. Jeigu Jums pasireiSké bet kuris $iy simptomuy,
nedelsdami praneskite gydytojui:

- galvos skausmas su pykinimu ($leikStuliu) arba vémimu;

- galvos skausmas ir kar§¢iavimas;

- galvos skausmas su kaklo ar nugaros sastingiu;

- kars¢iavimas;

- kar§¢iavimas ir iSbérimas;

- sumi$imas;

- raumeny skausmai kartu su panasiais j gripo simptomais;

- Sviesai jautrios akys.

Meningokokinés infekcijos gydymas keliaujant

Jei keliaujate regione, kuriame negalite kreiptis | gydytoja arba laikinai néra galimybés gauti
medicininio gydymo, gydytojas gali paskirti antibiotikg nuo Neisseria meningitidis, kad veztumétés jj |
keliong. Jeigu pasireiske bet kuris pirmiau nurodyty simptomy, reikia vartoti antibiotiky kursa, kaip
nurodé gydytojas. Net jeigu pavartoje¢ antibiotiky jauciatés geriau, vis tiek kiek galima greiciau
kreipkités j gydytoja.

Kitos pavojingos infekcijos

Pagal nacionalines rekomendacijas gydytojas gali nuspresti, kad Jums reikia skirti papildomy
priemoniy kitoms infekcijoms iSvengti.

Inksty sutrikimai
Pasitarkite su gydytoju, jeigu sergate sunkia inksty liga. Gydymo Voydeya metu gydytojas gali keisti
doze ir Jus stebéti dél didesnés danikopano koncentracijos kraujyje.

MazZa kiino masé
Pasitarkite su gydytoju, jeigu Jusy kiino masé yra mazesné kaip 60 kg, gydytojas gali Jus stebéti
gydymo Voydeya metu dél didesnés danikopano koncentracijos kraujyje.

Kraujo tyrimai

Vaistas gali didinti kai kuriy kepeny fermenty aktyvuma kraujyje. Prie§ pradedant gydyma, gydytojas
atliks tam tikrus kraujo tyrimus kepeny veiklai patikrinti. Voydeya nerekomenduojama vartoti
pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

38



Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams arba paaugliams iki 18 mety, nes duomeny apie jo sauguma ir
veiksmingg Siai amziaus grupei néra.

Kiti vaistai ir Voydeya
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate bet kurj $iy vaisty, kad gydytojas galéty nuspresti, ar
reikia keisti Jusy gydyma:

- dabigatranas ir edoksabanas (vaistai, saugantys nuo kraujo kresuliy formavimosi);

- digoksinas (vaistas neritmiskam Sirdies plakimui gydyti);

- feksofenadinas (vaistas alergijos simptomams gydyti);

- takrolimuzas (imuning sistemg slopinantis vaistas);

- rozuvastatinas (cholesterolio koncentracijg kraujyje mazinantis vaistas);

- sulfasalazinas (vaistas uzdegiminei zarnyno ligai arba reumatoidiniam artritui gydyti).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Sio vaisto poveikis vaisiui nezinomas. Atsargumo sumetimais néstumo metu Voydeya negalima
vartoti.

Sis vaistas gali issiskirti j gydomy motery piena. Voydeya negalima vartoti Zindymo metu. Nustojus
vartoti Voydeya, zindyti galima pradéti po 3 dieny.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Voydeya gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

Voydeya sudétyje yra laktozés monohidrato
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji pries
pradédami vartoti §j vaista.

Voydeya sudétyje yra natrio
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Voydeya

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkiteés |
gydytoja arba vaistininka.

Kiek vaisto vartoti

Rekomenduojama pradiné Voydeya doz¢ yra 150 mg, vartojama tris kartus per parg, mazdaug kas

8 valandas (plius arba minus 2 val.). Atsizvelgdamas j Jiisy organizmo atsaka j gydyma, gydytojas gali
nuspresti padidinti doze iki 200 mg tris kartus per para.

Jeigu sergate sunkia inksty liga, rekomenduojama pradiné Voydeya dozé yra 100 mg, vartojama tris
kartus per para kas mazdaug 8 valandas (plius arba minus 2 val.). Gydytojas, atsizvelgdamas j Jusy
organizmo atsaka j gydyma, gali nuspresti padidinti doze iki 150 mg tris kartus per para.

Priklausomai nuo paskirtos dozés, tableciy skaicius dozéje yra toks:
- 100 mg: viena 100 mg tableté;

- 150 mg: viena 50 mg tableté ir viena 100 mg tableté;

- 200 mg: dvi 100 mg tabletés.
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Sio vaisto vartojimas
Tabletes reikia vartoti valgant (su maistu arba uzkandziu).

Jeigu Jums buvo paskirtas Voydeya lizdiniy ploksteliy pakuotéje, iSimkite tabletes 1§ pakuotés
laikydamiesi i§vardyty nurodymuy.

1. ISstumkite per juodg pusapskritimj.

2. Apverskite kortele ir nulupkite ausele, kad atsidengty folija.

3. Pastumkite plastikine lizding plokstele, kad iSimtuméte tabletes.

Ka daryti pavartojus per didele Voydeya doze?
Jeigu pavartojote per didele Voydeya doze, nedelsdami kreipkités | gydytoja. Su savimi turékite vaisto
pakuote, kad bty lengviau paaiskinti, kg vartojote.

PamirSus pavartoti Voydeya

Pamirse pavartoti doze, iSgerkite jg i$ karto, kai prisiminsite. Taciau, jeigu netrukus reikés vartoti kitg
dozg, praleistos dozés nevartokite, o kitag doze iSgerkite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos
dozés, norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Voydeya
Negalima nutraukti gydymo Voydeya, nebent taip nurodé gydytojas. Nustojus vartoti §j vaista, Jums
gali vel pasireiksti liekamosios hemolizinés anemijos simptomai. Jeigu reikia nutraukti Sio vaisto

vartojima, gydytojas palaipsniui mazins dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Sunkus Salutinis poveikis

Jeigu Jums pasireiské bet kuris meningokokinés infekcijos simptomy (Zr. ,,Meningokokinés infekcijos
simptomai“ 2 skyriuje), nedelsdami informuokite gydytoja.

- galvos skausmas su pykinimu ($leik$tuliu) arba vémimu;

- galvos skausmas ir kar§¢iavimas;

- galvos skausmas su kaklo ar nugaros sustingimu;

- kar§¢iavimas;

- kar§¢iavimas ir iSbérimas;

- sumiSimas;

- raumeny skausmai kartu su panasiais j gripo simptomais;

- Sviesai jautrios akys.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- Karsciavimas arba auksta temperatiira (pireksija)

- Galvos skausmas

- Kraujo tyrimai, rodantys padidéjusj kepeny fermenty aktyvuma
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Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 18 10 asmeny)
- Ranky ir kojy skausmas (skausmas galiinése)
- Vémimas

- Aukstas kraujospiidis

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Voydeya
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko arba lizdinés plokstelés déklo po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia. Pirma kartg atidarius buteliuka, vaista suvartoti per
48 dienas.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Voydeya sudétis
Veiklioji medziaga yra danikopanas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg arba 100 mg
danikopano.

Pagalbinés medziagos yra

- Tabletés Serdis: laktozé monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés natrio druska,
natrio laurilsulfatas, magnio stearatas, koloidinis hidrofobinis silicio dioksidas, hipromeliozés
acetato sukcinatas. Zr. 2 skyriuje ,,Voydeya sudétyje yra laktozés monohidrato ir natrio®.
Tabletés plévelé: polivinilo alkoholis, titano dioksidas (E171), makrogolis 4000, talkas.

Voydeya iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Voydeya 50 mg plévele dengtos tabletés yra baltos arba balkSvos, apvalios plévele dengtos tabletés,
kuriy vienoje puséje jspausta ,,DCN* vir§ ,,50%, o kita pusé yra lygi.

Voydeya 100 mg plévele dengtos tabletés yra baltos arba balksvos, apvalios plévele dengtos tabletés,
kuriy vienoje puséje jspausta ,,DCN“ virs ,,100%, o kita pusé yra lygi.

Tabletés gali biti tiekiamos buteliuke arba lizdiniy ploksteliy pakuotéje.

Buteliukas

- Voydeya 50 mg plévele dengtos tabletés + 100 mg plévele dengtos tabletés: kiekvienoje
pakuotéje yra 180 tablec¢iy (1 buteliukas su 90 x 50 mg tableciy ir 1 buteliukas su 90 x 100 mg
tableciy).

- Voydeya 100 mg plévele dengtos tabletés: kiekvienoje pakuotéje yra 180 tableciy (2 buteliukai
po 90 x 100 mg tableciy).
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Lizdiné plokstelée

- Voydeya 50 mg plévele dengtos tabletés + 100 mg plévele dengtos tabletés: kiekvienoje
pakuotéje yra 168 tabletés (4 lizdines plokstelés deklai-kortelés, kiekvienoje yra 21 x 50 mg
tableté ir 21 x 100 mg tablete).

- Voydeya 100 mg plévele dengtos tabletés: kiekvienoje pakuotéje yra 168 tabletés (4 lizdinés
plokstelés déklai-kortelés, kiekvienoje yra 42 x 100 mg tabletés).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

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

Gamintojas

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

Dublin 15

D15 R925

Airija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Alexion Pharma Belgija UAB AstraZeneca Lietuva
Tél/Tel: 0 24 800 200 31 Tel: +370 5 2660550
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka bearapus EOO/] Alexion Pharma Belgija

Temn.: +359 24455000 Tél/Tel: 0 24 800 200 31
Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

Alexion Pharma Nordics AB Alexion Europe SAS

TIf.: +46 0 8 557 727 50 Tel: +353 1 800 882 840
Deutschland Nederland

Alexion Pharma Germany GmbH Alexion Pharma Netherlands B.V.
Tel: +49 (0) 89 45 70 91 300 Tel: +32 (0)2 548 36 67

Eesti Norge

AstraZeneca Alexion Pharma Nordics AB
Tel: +372 6549 600 TIf: +46 (0)8 557 727 50
EApGoa Osterreich

AstraZeneca A.E. Alexion Pharma Austria GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +41 44 457 40 00

Espaiia Polska

Alexion Pharma Spain, S.L.U. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o0.0.
Tel: +34 93 272 30 05 Tel.: +48 22 245 73 00
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France
Alexion Pharma France SAS
Tél: +33 147 32 36 21

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o0.
Tel: +385 1 4628 000

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

Kvbmpog
Alexion Europe SAS
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos $altiniai

Portugal

Alexion Pharma Spain, S.L. - Sucursal em

Portugal
Tel: +34 93 272 30 05

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

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

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu/. Joje taip pat rasite nuorodas ] kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.
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