I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Voydeya 50 mg apvalkotas tabletes

Voydeya 100 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Voydeya 50 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 50 mg danikopana (danicopanum).

Voydeya 100 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 100 mg danikopana (danicopanum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katra 50 mg tablete satur 57,5 mg laktozes monohidrata forma.
Katra 100 mg tablete satur 115 mg laktozes monohidrata forma.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete.

Voydeya 50 mg apvalkotas tabletes

Baltas vai gandriz baltas, apalas apvalkotas tabletes, viena pusg iespiests “DCN” virs “50”, otra puse
gluda. Katras tabletes diametrs ir aptuveni 8 mm.

Voydeya 100 mg apvalkotas tabletes

Baltas vai gandriz baltas, apalas apvalkotas tabletes, viena pusg iespiests “DCN” virs “100”, otra puse
gluda. Katras tabletes diametrs ir aptuveni 10,3 mm.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Voydeya ir paredzgts ka papildu terapijas lidzeklis ravulizumabam vai ekulizamabam rezidualas
hemolitiskas anémijas arsté$anai pieaugusiem pacientiem ar paroksismalu nakts hemoglobiniiriju
(PNH) (skatit 5.1. apaksSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arstesana jasak veselibas apriipes specidlistam, kuram ir pieredze, arstéjot pacientus ar
hematologiskiem traucgjumiem.



Devas

Ieteicama sakumdeva ir 150 mg perorali ts reizes diena, lietojot aptuveni ik p&c 8 stundam
(£ 2 stundas). Atkariba no kliniskas atbildes reakcijas devu var palielinat Iidz 200 mg tris reizes diena
péc vismaz 4 nedelu ilgas arstéSanas.

Izlaistas devas

Ja deva ir izlaista, pacientiem jaiesaka to lietot, tiklidz pacients par to atceras, iznemot gadijumus, kad
tuvojas laiks lietot nakamo devu. Sada gadijuma pacients nedrikst lietot izlaisto devu un planotaja
laika ir jalieto nakama zalu deva. Pacientiem ir jaiesaka nelietot 2 vai vairak devas viena reizg.

LietoSanas partrauksana

Ta ka pec arsteSanas partraukSanas iespgjama alantnaminotransferazes (ALAT) limena
paaugstinasanas (skatit 4.4. apaks$punktu), partraucot terapiju, 1idz pilnigai lietoSanas partraukSanai
deva pakapeniski jasamazina 6 dienu perioda:

100 mg deva: 100 mg trs reizes diena 3 dienas, tad — 100 mg vienu reizi diena 3 dienas;

150 mg deva: 100 mg trs reizes diena 3 dienas, tad — 50 mg tris reizes diena 3 dienas;

200 mg deva: 100 mg tris reizes diena 3 dienas, tad — 100 mg divas reizes diena 3 dienas.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago. Toméer pieredze, lietojot danikopanu pacientiem no
> 65 gadu vecuma, ir ierobezota (skatit 5.1. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem (aprékinatais glomerulu filtracijas atrums [aGFA] no > 60 lidz

<90 ml/min/1,73 m?) vai vidgji smagiem (aGFA no > 30 lidz < 60 ml/min/1,73 m?) nieru darbibas
traucgjumiem deva nav japielago. Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucg&jumiem (aGFA

<30 ml/min/1,73 m?) ieteicama sakumdeva ir 100 mg perorali trTs reizes diena, lietojot aptuveni ik pec
8 stundam (+ 2 stundas). Atkariba no kliniskas atbildes reakcijas devu var palielinat Iidz 150 mg tris
reizes diena p&c vismaz 4 ned€lu ilgas arstesSanas (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegliem (A klase p&c Child-Pugh klasifikacijas) lidz vidgji smagiem (B klase péc
Child-Pugh klasifikacijas) aknu darbibas traucgjumiem deva nav japielago (skatit 5.2. apaksSpunktu).
P&tijumi pacientiem ar smagiem (C klase p&c Child-Pugh klasifikacijas) aknu darbibas traucgjumiem
nav veikti. Tadel Saja pacientu grupa danikopana lietoSana nav ieteicama (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Voydeya droSums un efektivitate, lictojot bérniem vecuma Iidz 18 gadiem, Iidz §im nav pieradita. Dati
nav pieejami.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Tabletes jalieto kopa ar €dienu (maltiti vai uzkodam) (skatit 5.2. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas
- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

- Pacienti ar neizarstetu Neisseria meningitidis infekciju arst€Sanas sakuma (skatit
4.4. apakSpunktu).



- Pacienti, kuri pasreiz nav vakcingéti pret Neisseria meningitidis, iznemot gadijumus, kad pacienti
sanem profilaktisku arst€$anu ar atbilstosam antibiotikam 11dz 2 ned€lam p&c vakcinacijas (skattt
4.4. apakSpunktu).

4.4. TIpaSibridinajumi un piesardziba lietoSana

Visparigi

Danikopanu nedrikst lietot monoterapija, jo ta efektivitate nav noteikta. To drikst parakstit ka papildu
terapijas Iidzekli ravulizumabam vai ekulizumabam.

Nopietnas infekcijas

Meningokoku infekcijas

Pacientiem, kuri sanem terapiju ar komplementa inhibitoru, var biit paaugstinata uzné€miba pret
meningokoka (Neisseria meningitidis) izraisitam infekcijam. Pirms pirmas danikopana devas
pacientiem ir jabut sanémusiem aktualas meningokoku vakcinas atbilstosi nacionalajam vakcinacijas
vadlinijam.

Pacientiem, kuriem arsteéSanu sak atrak neka 2 nedelas pec meningokoku vakcinas sanemsanas, 11dz

2 nedelam péc vakcinacijas ir jasanem profilaktiska arst€Sana ar atbilstosam antibiotikam. Lai
pasargatu no biezakajam patogénajam meningokoku serogrupam, pacienti ir javakcing pret A, C, Y un
W135 serogrupam. leteicama ar1 vakcinacija pret B serogrupu, ja tada vakcina ir pieejama. Ir janem
vera oficialie noradijumi par pareizu antibakterialo Iidzek]u lietosanu.

Visi pacienti, kuri tiek arstéti ar danikopanu, ir janovero, vai tiem nerodas agrinas meningokoku
izraistas infekcijas un sepses pazimes. Ja ir aizdomas par infekciju, pacients ir nekavéjoties jaizmekle
un jaarste ar atbilsto§am antibiotikam. Pacienti ir jainforme par §STm pazZim&€m, simptomiem un par to,
ka nekavgjoties ir jamekleé mediciniska palidziba.

Citas nopietnas infekcijas

Pacientiem ar aktivam sist€émiskam infekcijam danikopans jalieto piesardzigi. Danikopans selektivi
bloké komplementa alternativa cela aktivizaciju, tap&c pacientiem var biit paaugstinata uznémiba pret
nopietnam infekcijam (iznemot Neisseria meningitidis). Pirms uzsakt danikopana lietoSanu ka papildu
terapijas Iidzekli ravulizumabam vai ekulizumabam, pacientiem ieteicams uzsakt imunizaciju
atbilstosi paSreiz€jam imunizacijas vadlinijam.

Smagi nieru darbibas traucéjumi

Danikopana lietoSanas laika jauzrauga pacienti ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem, kuru deva
tiek palielinata I1dz 150 mg tr1s reizes diena, lai noteiktu, vai nerodas nevélamas blakusparadibas, jo
Siem pacientiem paredzama liclaka iedarbiba.

Maza kermena masa

Danikopana lietosanas laika jauzrauga pacienti, kuru kermena masa < 60 kg, lai noteiktu, vai nerodas
nevélamas blakusparadibas, jo Siem pacientiem paredzama lielaka iedarbiba.

Aknu enzimu koncentracijas paaugstinasanas

Klmiskajos p&tijumos novérots alaninaminotransferazes (ALAT) koncentracijas pieaugums (skatit
4.8. apaksSpunktu). Pirms arstéSanas uzsaks$anas ieteicams parbaudit aknu enzimu koncentraciju. Péc
arstéSanas uzsaksanas ieteicams veikt parastos biokimiskos laboratoriskos izmeklgjumus atbilstosi
PNH apriipes standartam. Ja koncentracijas pieaugums ir kliniski nozimigs vai pacientiem paradas
simptomi, jaapsver Tslaiciga vai pilniga zalu lietoSanas partraukSana. Danikopans nav ieteicams
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit 4.2. apakSpunktu).



LietoSanas partraukSana

Lietojot devas, kas lielakas par 200 mg trTs reizes diena, veseliem brivpratigajiem p&c arstéSanas
partrauksSanas bez devas pakapeniskas samazinaSanas novéroja ALAT Iimena paaugstinasanos (skatit
4.9. apakspunktu). Partraucot terapiju, deva pakapeniski jasamazina 6 dienu perioda (skatit

4.2. apakspunktu).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Laktoze
Sis zales satur laktozes monohidratu. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu
galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tabletg, — batiba tas ir “natriju
nesaturosSas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Danikopana ietekme uz citam zalém

P-gb substrati

Vienas peroralas P-gp substrata feksofenadina 180 mg devas lietoSana kopa ar trisreiz diena lietotu
danikopana 150 mg devu izraisija feksofenadina Ciax un AUCo.int paaugstinaSanos attiecigi 1,42 reizes
un 1,62 reizes. Sie rezultati liecina, ka danikopans ir vaj§ P-gp inhibitors. Lietojot vienlaicigi ar zalem,
kas ir zinami P-gp substrati (pieméram, dabigatrans, digoksins, edoksabans, feksofenadins, takrolims),
ir jaievero piesardziba.

BCRP substrati

Vienas peroralas BCRP substrata rosuvastatina 20 mg devas lietoSana kopa ar trisreiz diena lietotu
danikopana 200 mg devu izraisija rosuvastatina Cmax un AUCo.inf paaugstinaSanos attiecigi 3,29 reizes
un 2,25 reizes. Sie rezultati liecina, ka danikopans ir BCRP inhibitors. Lietojot vienlaicigi ar zalem,
kas ir zinami BCRP substrati (pieméram, rosuvastatins un sulfasalazins), ir jaievéro piesardziba.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Dati par danikopana lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada ar
reproduktivo toksicitati saistttu tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi terapeitiski nozimiga deva (skatit

5.3. apakSpunktu). Piesardzibas noliika ieteicams attur€ties no Voydeya lietoSanas gritniecibas laika.

Baro$ana ar kriti

Pieejamie farmakodinamiskie/toksikologiskie dati par dzivniekiem liecina, ka danikopans/metaboliti
izdalas piena (skattt 5.3. apakSpunktu). Nevar izsl€gt risku jaundzimusajiem/zidainiem. Voydeya
nedrikst lietot barosanas ar kriiti laika, un barosanu ar kriiti nedrikst sakt agrak par 3 dienam pec
arst€Sanas partraukSanas.

Fertilitate

Dati par danikopana ietekmi uz cilvéku fertilitati nav pieejami. P&tTjumi ar dzivniekiem ir uzradijusi
potencialu ietekmi uz virieSu auglibu un reproduktivo funkciju (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Voydeya neietekmé vai nenozimigi ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.



4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezakas nevelamas blakusparadibas ir drudzis (28,1%), galvassapes (25,0%) un paaugstinata aknu
enzimu koncentracija (11,5%).

Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabula

1. tabula noraditas nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots kltiskajos petijumos ar danikopanu.
Nevélamas blakusparadibas ir sakartotas atbilstosi organu sistému klasifikacijai un ieteicamajam
terminam saskana ar MedDRA sastopamibas biezuma grupam: loti biezi (> 1/10), biezi (no > 1/100
lidz < 1/10) un retak (no > 1/1 000 lidz < 1/100). Katra sastopamibas biezuma grupa nevelamas
blakusparadibas ir sakartotas to blitiskuma samazinasanas seciba.

1. tabula. Nevelamo blakusparadibu apkopojums tabula

MedDRA organu Loti biezi Biezi
sistému Kklasifikacija =1/10) (>1/100 lidz < 1/10)
Nervu sistemas
traucjumi

Galvassapes

Asinsvadu sistémas Hipertensija
trauc&jumi

Kunga un zarnu trakta Vemsana
trauc&jumi

Aknu un Zults izvades Paaugstinata aknu
sist€émas traucgjumi enzimu koncentracija®

Skeleta, muskulu un Sapes ekstremitate
saistaudu sisteémas
bojajumi

Vispargji traucgjumi un | Drudzis
reakcijas ievadiSanas
vieta
* Paaugstinata aknu enzimu koncentracija ietver $adus terminus: paaugstinats alaninaminotransferazes
limenis, patologiska aknu darbiba, paaugstinata aknu enzimu koncentracija un paaugstinats
transaminazu limenis.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Paaugstinata aknu enzimu koncentracija

Petijuma ALXN2040-PNH-301 12 nedglas ilgaja, randomizetas kontroles perioda laboratoriskas
novirzes, kas saistitas ar ALAT Iimeni, tika noverotas 14,0% pacientu, kuri sanéma danikopanu. Starp
pacientiem, kuri tika arstéti ar danikopanu, ALAT pieaugums, kas bija > 3 x virs normas augs¢jas
robezvertibas (NAR) un < 5 x NAR, tika noverots 8,8% pacientu, bet ALAT >5 x NAR un

< 10 x NAR bija 5,3% pacientu. Visi pacienti bija asimptomatiski, un visos gadijumos paaugstinajums
bija parejoss. Dazos gadijumos [imena paaugstinasanas notika hemolizes konteksta.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoS$anas sistémas kontaktinformaciju.



4.9. PardozeSana

Veseliem brivpratigiem tika lietotas vienreizgjas devas 1idz 1 200 mg un vairakas devas Iidz 800 mg
divas reizes diena. Pec krasas arstéSanas partraukSanas ALAT Itmenis paaugstinajas 2 p&tjjuma
dalibniekiem, kuri sanéma 500 mg devu un 800 mg devu divas reizes diena 14 dienas. Visas
patologiskas ALAT atrades bija parejosas, bez pieradijumiem par aknu darbibas patologiju un izzuda
spontani.

Pardozgsanas gadijuma var paaugstinaties aminotransferazu Itmenis un citu aknu funkeciju raditaji.
Ieteicami vispargji atbalsta pasakumi. Nav zinams, vai danikopanu var izvadit ar dializi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: iminsupresanti, komplementa inhibitori, ATK kods: L04AJ09

Darbibas mehanisms

Danikopans atgriezeniski saistas ar komplementa faktoru D (FD) un darbojas ka selektivs FD
funkcijas inhibitors. Inhib&jot FD, danikopans selektivi bloké komplementa alternativa cela
(alternative pathway — AP) aktivaciju, noversot vairaku efektoru, kas satur C3 fragmentus, veidosanos
pec AP aktivacijas. Abi pargjie komplementa celi (klasiskais un lektina) saglaba aktivitati. Danikopana
inhib&josa iedarbiba uz AP aktivaciju kaveé C3 fragmentu izgulsnéSanos uz PNH eritrocitiem; $ada
uzkrasanas ir galvenais ekstravaskularas hemolizes (EVH) c€lonis un nelielai C5 inhibitoru lietojoso
PNH slimnieku apakskopai var klat kliniski nozimiga. C5 inhibicijas saglabasana kontrolé dzivibai
bistamas patofiziologiskas sekas, kadas rada PNH izraiso$a terminala komplementa aktivacija.

Farmakodinamiska iedarbiba

Kliniska pétijuma pacientiem ar PNH ar kliniski nozimigu EVH, kuri arstéti ar ravulizumabu vai
ekulizumabu, danikopans uzradija paredzamo AP aktivacijas inhibiciju, samazinaja Bb (komplementa
faktora B produkts pec skelSanas ar FD) limeni plazma, ka arT samazinaja C3 fragmentu izgulsné€sanos
uz asinsrité esoSajiem PNH eritrocitiem.

Sirds elektrofiziologija

Vienreiz€jas peroralas danikopana 400 mg, 800 mg vai 1 200 mg devas nepagarinaja QTc intervalu.
Nebija nekadu kategorisku bridinajumu par bazam attieciba uz elektrokardiogrammas intervaliem vai
vilnu formas novirzeém.

Kliniska efektivitate un droSums

Danikopana efektivitate un droSums pieaugusiem PNH slimniekiem ar klmiski nozimigu EVH tika
vertéts vairaku regionu, randomizéta, dubultmaskéta, placebo kontroléta 3. fazes pétijuma
(ALXN2040-PNH-301). P&tijuma tika ieklauti 86 pacienti ar PNH, kuri vismaz ieprieksgjos

6 ménesus lietoja stabilu ravulizumaba vai ekulizumaba devu un kuriem bija anémija (hemoglobins
[Hgb] <9,5 g/d1 [5,9 mmol/1]) ar absolito retikulocitu skaitu > 120 x 10%1 ar asins parlieSanas
balstterapiju vai bez tas.

Danikopans tika lietots ieteiktaja deva, kas aprakstita 4.2. apakSpunkta (150 mg tris reizes diena un
lidz maksimalai devai 200 mg tris reizes diena atkariba no kliniskas atbildes reakcijas).

Pacientiem tika vertéta vakcinacijas vesture un pirms danikopana lietoSanas sakuma vai arst€Sanas
sakuma bija jabiit sapemusiem vakcinu pret meningokoku infekciju, ja vakcinacijas statusu ieprieksgjo
3 gadu laika nebija iesp&jams apstiprinat.



Pacienti attieciba 2:1 tika randomizéti danikopana vai placebo grupa, lai papildus ravulizumaba vai
ekulizumaba terapijai 12 ned€las sanemtu danikopanu vai placebo tris reizes diena. Péc 12. nedelas
beigam un Iidz 24. ned€lai visi pacienti papildus ravulizumaba vai ekulizumaba terapijai sanéma
danikopanu. Arst&Sanas perioda beigas (24. nedela) pacientiem piedavaja iesaistities p&tijuma
ilgtermina pagarinajuma (long-term extension - LTE), un $ie pacienti papildus ravulizumabam vai
ekulizumabam turpinaja sanemt danikopanu.

Demografiskie un kltniskie raksturlielumi pirms terapijas starp terapijas grupam bija labi lidzsvaroti.
PNH mediciniska anamnéze terapijas grupa un placebo kontroles grupa bija lidziga. Vidgjais vecums
terapijas sakuma bija 52,8 gadi, un lielaka dala pacientu bija sievietes (62,8%). Vidgjais hemoglobina
Iimenis terapijas sakuma bija 7,75 g/dl [4,81 mmol/l], un vid&jais retikulocttu skaits bija

239,40 x 10%/1. 24 nedelu laika pirms pirmas devas 76 pacientiem (88,4%) tika veikta eritrocitu
masas/pilnasinu parliesana, un vidgjais parlieSanas reizu skaits bija 2,6. Laktatdehidrogenazes (LDH)
limenis bija 298,13 U/1, un (Functional Assessment of Chronic lllness Therapy — FACIT) nespéka
raditajs bija 33,24. Petijuma tika ieklauts 51 pacients (59,3%), kur§ san€ma ravulizumabu, un

35 pacienti (40,7%), kuri sanéma ekulizumabu.

Primarais mérka kritérijs bija Hgb limena izmainas no terapijas sakuma lidz 12. nedglai. Sekundarie
mérka kriteriji bija to pacientu proporcionalais skaits, kuriem 12. ned€la Hgb Iimenis bija pieaudzis
par > 2 g/dl [1,2 mmol/l] bez asins parlieSanas, to pacientu proporcionalais skaits, kuriem lidz

12. nedglai nebija javeic asins parlieSana, vert§juma parmainas FACIT — nespeka raditajos no terapijas
sakuma I1dz 12. nedg€lai un absolita retikulocttu skaita izmainas no terapijas sakuma lidz 12. nedglai.
IzvairiSanas no transfiizijas tika uzskatita par sasniegtu tikai tiem pacientiem, kuriem laika no

12 ned@las ilga 1. arst€Sanas perioda sakuma Iidz beigam netika veikta asins parlieSana un kuri
neatbilda protokola noraditajam asins parlieSanas vadlinijam.

Efektivitates analizes primarie rezultati pamatojas uz ieprieks definétu analizi, kas veikta, pirmajiem
63 randomizg&tajiem pacientiem sasniedzot 12 nedg€las ilga 1. arst€Sanas perioda beigas (vai nu
pabeidza, vai partrauca lietoSanu). Vertgjot pec primara mérka kriterija, danikopans ka papildlidzeklis
ravulizumaba vai ekulizumaba terapijai bija paraks par placebo ka ravulizumaba vai ekulizumaba
terapijas papildlidzekli un panaca statistiski nozimigu Hgb limena paaugstinajumu laika no terapijas
sakuma I1dz 12. ned€lai. Hgb Iimena LS vidgjas izmainas no terapijas sakuma bija 2,94 g/dl

[1,82 mmol/l] danikopana grupa, salidzinot ar 0,50 g/dl [0,31 mmol/l] placebo grupa. Starpiba starp
terapijas grupam bija 2,44 g/dl [1,51 mmol/I] (95% TI: 1,69 [1,05]; 3,20 [1,99]); p < 0,0001).
Salidzinajuma ar placebo danikopans panaca statistiski nozimigu uzlabojumu, vertgjot pec visiem

4 sekundarajiem meérka krit€rijiem: pacientu proporcionalais skaits, kuriem Hgb Iimenis bija pieaudzis
par > 2 g/dl [1,2 mmol/1] bez asins parlieSanas (59,5% salidzinajuma ar 0%, starpiba starp terapijas
grupam: 46,9 [95% TI: 29,2; 64,7]; p < 0,0001), pacientu proporcionalais skaits, kuriem nebija javeic
asins parliesana (83,3% salidzinajuma ar 38,1%, starpiba starp terapijas grupam: 41,7 [95% TI: 22,7,
60,8]; p = 0,0004), vertejuma parmainas FACIT — nespéka raditajos (7,97 salidzinajuma ar 1,85,
starpiba starp terapijas grupam: 6,12 [95% TI: 2,33; 9,91]; p = 0,0021) un absolita retikulocttu skaita
izmainas (-83,8 salidzinajuma ar 3,5, starpiba starp terapijas grupam: -87,2 [95% TI: -117,7; -56,7];

p <0,0001).

Papildu rezultati 12. nedgla, ieklaujot visus randomizg&tos pacientus (n = 86), atbilst tiem, kas iegtiti
primaraja efektivitates analiz€ (n = 63). Vertejot p&c primara mérka kriterija, danikopans ka
papildlidzeklis ravulizumaba vai ekulizumaba terapijai bija paraks par placebo ka ravulizumaba vai
ekulizumaba terapijas papildlidzekli un panaca statistiski nozimigu Hgb Iimena paaugstinajumu laika
no terapijas sakuma Iidz 12. nedglai (skatit 2. tabulu un 1. att€lu). Salidzinajuma ar placebo
danikopans panaca statistiski nozimigu uzlabojumu, vért€jot pec visiem 4 sekundarajiem meérka
kriterijiem (skatit 2. tabulu).

12 nedglas ilgaja 1. arst€Sanas perioda 14 no 57 pacientiem (24,6%) grupa, kura ka papildu terapijas
lidzekli izmantoja danikopanu, deva tika palielinata no 150 mg lidz 200 mg tris reizes diena. Cetri
pacienti (2 randomizéts danikopana grupa un 2 placebo grupa) partrauca arstésanu 1. arsteésanas
perioda. Hemolizes de| arsteSana netika partraukta neviena gadijuma.



2. tabula. Primaro un sekundaro merka Kritériju analize 12. nedéla (visi randomizetie pacienti)

Danikopans Placebo
(papildus (papildus
ravulizumabam vai ravulizumabam vai
ekulizumabam) ekulizumabam)
N=57 N=29

Hemoglobina imena izmainas (primarais merka kritérijs)

Vidgjas izmainas no terapijas sakuma lidz
12. nedgélai (g/dl [mmol/1])

2,81[1,74]

0,46 [0,29]

Starpiba starp terapijas grupam* (95% TI)

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

parlieSanas

Pacientu dala ar hemoglobina limena paaugstinasanos > 2 g/dl [1,2 mmol/l] bez asins

12. nedgla (%)

54.4 |

Starpiba starp terapijas grupam** (95% TI)

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

Pacientu dala, kuriem netika veikta asins parliesana

12 nedglu arsteSanas perioda laika (%)

78,9 |

27,6

Starpiba starp terapijas grupam**(95% TI)

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

FACIT — Nespéeka raditaja izmainas

Vidgjas izmainas no terapijas sakuma lidz
12. nedglai

8,10

2,38

Starpiba starp terapijas grupam* (95% TI)

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

Absoliita retikulocitu skaita izmainas

Vidgjas izmainas no terapijas sakuma lidz
12. nedelai (10°/1)

-92,5

-0,8

Starpiba starp terapijas grupam* (95% TI)

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

* Balstoties uz atkartotu merfjjumu jaukto efektu modeli.
** [patsvaru starpiba un ar tiem saistitie 95% TI aprékinati, izmantojot Mietinena un Nurminena

metodi, korig€jot péc stratifikacijas faktoriem.

Satsinajumi: TI = ticamibas intervals; FACIT = Hronisku slimibu terapijas funkcionalais noveértéjums.

1. attels. Videjas hemoglobina limena izmainas no terapijas sakuma Iidz 12. nedélai (visi

randomizétie pacienti)

LS vidgja +- SE hemoglobina (g/dl) izmainam
no sakuma stavokla
\

=

Vizite (Nedela)

|+ Danikopans ---2--- Placebo

Rezultati 24. nedgla sakrita ar 12. ned€las rezultatiem un apliecindja iedarbibas noturibu. 55 PNH
slimnieku grupa, kuri 24 ned&las san€ma danikopanu, hemoglobina Itmena LS vidgjas izmainas no




terapijas sakuma Iidz 24. nedglai bija 2,95 g/dl [1,83 mmol/L] (95% TI: 2,42 [1,50]; 3,48 [2,16]),
69,1% pacientu nebija sanémusi asins parliesanu lidz 24. nedglai un 41,8% pacientu Hgb limenis

24. nedéla bija palielinajies par > 2 g/dl [1,2 mmol/1] bez asins parliesanas. Siem pacientiem bija arT
pastavigs uzlabojums FACIT — nespeka raditajos, kas saglabajas 11dz 24. nedglai, vidgjas izmainas no
terapijas sakuma bija 6,19 (95% TI: 4,10; 8,29).

Kopuma 80 pacienti iesaistijas LTE, kura laika visi pacienti sanéma danikopanu. Efektivitates
rezultati Iidz 72. nedglai atbilda rezultatiem 12. un 24. nedg€la. Pacientiem, kuri sanéma danikopanu 72
nedg€las (N = 38), Hgb vidgjas izmainas no sakotngja stavokla lidz 72. nedglai bija 2,81 g/dl (1,74
mmol/l).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus par Voydeya viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas ar PNH (informaciju par lietoSanu bérniem skatit
4.2. apakspunkta).

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas
UzsiikSanas

P&c iekskigas lietoSanas danikopans strauji uzsiicas, un vidgjais laiks 1idz maksimalajai novérotajai
koncentracijai ir aptuveni 3 stundas p&c devas lietoSanas. Parsniedzot devu diapazona no 200 mg lidz
800 mg Cnmax picaugums bija mazaks neka proporcionali devai, iespgjams, ierobezotas skidibas del.
Lietojot danikopanu kopa ar €dienu, kam ir augsts tauku saturs, AUC un Cnax bija attiecigi par
aptuveni 25% un 93% augstaks neka péc zalu lietoSanas tuksa dasa. Lietojot danikopanu kopa ar
&dienu vai tuksa duisa, Tmax mediana bija [idziga — attiecigi aptuveni 3,0 un 2,5 stundas (skatit

4.2. apakSpunktu).

Danikopans ir P-gp substrats ar augstu caurlaidibu in vitro, bet zemu izpliides koeficientu. Ta
iedarbibu péc iekskigas liectosanas neietekm@ izplaide caur P-gp kunga un zarnu trakta. Danikopans nav
BCRP, OATP1B1 un OATP1B3 substrats.

Izkliede

Danikopans stipri saistas ar cilvéka plazmas proteiniem (no 91,5% lidz 94,3%) un tiek izplatits
galvenokart plazma ar pilnasinu un plazmas vidgjo AUCy. attiecibu 0,545. Danikopana koncentracija
plazma p&c Tmax Samazinas atbilstosi divfazu modelim. Aprékinatais peroralais Skietamais izkliedes
tilpums cilvékam ar kermena masu 75 kg, izmantojot populacijas FK modeli, bija 168 1 Vc/F un

234 1 Vp/F (kopa 402 1), noradot uz videju danikopana izkliedi perifeériskajos audos.

Biotransformacija

P&c iekskigas lietoSanas danikopans tiek intensivi metabolizets (96%) oksidacijas, reduc€sanas un
hidrolizes celos, un amida hidrolize ir galvenais eliminacijas celS. Metabolisms, izmantojot ar CYP
saistitos mehanismus, ir minimals.

Eliminacija
P&c peroralas lietoSanas galvenais eliminacijas veids ir ar fecem (aptuveni 69% lietotas devas,

salidzinot ar aptuveni 25% lietotas devas urina). Populacijas farmakokingtikas (FK) analiz€ pacientiem
ar PNH, kuriem ir klmniski nozimiga EVH, aprékinata vidgja ty, vértiba bija 7,91 stunda.
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Tpaéas pacientu grupas

Danikopana farmakokingtika netika noverotas kliniski nozimigas atSkiribas atkariba no dzimuma,
vecuma vai rases, pamatojoties uz populacijas FK novertgjumu.

Nieru darbibas traucéjumi

P&c iekskigi lietotas danikopana 200 mg devas pétijuma dalibniekiem ar smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (aGFA < 30 ml/min/1,73 m?) danikopana ekspozicija (AUC) bija par aptuveni 50%
lielaka neka pétijuma dalibniekiem, kuriem bija normala nieru darbiba. IzdaliSanas caur nierém nav
galvenais danikopana izvadiSanas cel$ no organisma pat pacientiem ar normalu nieru darbibu (skatit
4.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Bitiskas danikopana ekspozicijas atSkiribas starp petijuma dalibniekiem ar vid&ji smagiem aknu
darbibas traucgjumiem (B klase p&c Child-Pugh klasifikacijas) un pétijuma dalibniekiem, kuriem bija
normala aknu darbiba, netika noveérotas (skatit 4.2. apak$punktu). P&tfjumi pacientiem ar smagiem
aknu darbibas traucg€jumiem (C klase péc Child-Pugh klasifikacijas) nav veikti.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

6 ménesu toksicitates pétijuma ar zurkam (ar sugam, kuras nav farmakologiski jutigas pret
danikopanu) pie devam 1000 mg/kg/diena (aptuveni 26 reizes parsniedzot iedarbibu cilvekam, lietojot
200 mg trTs reizes diend, pamatojoties uz AUC) tika noverota aknu, vairogdziedzera un virsnieru
dziedzera hipertrofija.

9 ménesus ilga toksicitates petijjuma ar suniem deva 150 mg/kg/diena nebija panesama. letekm&tais
mérka organs bija aknas, kuras novéroja hepatobiliaro holestazi, kas ietvéra zultsvadu
hipertrofiju/hiperplaziju un pigmenta uzkrasanos Kupfera $tinas un hepatocitos, kas atbilda zults
pigmentam. ASAT, ALAT, SF, GGT un KBIL Iimena paaugstinasanas korel&ja ar histologiskajam
atradeém aknas. Téviniem tika novérota zultsvada hipertrofija/hiperplazija, ja deva bija lielaka vai
vienada ar 75 mg/kg/diena (aptuveni 5 reizes parsniedzot iedarbibu cilvekam, lietojot 200 mg tr1s
reizes diena, pamatojoties uz AUC). Tomer atrades, lietojot devu 75 mg/kg/diena, bija zemakas
smaguma pakapes un apméra, un tam nebija korel&josu klinisko patologiju atrazu.

Genotoksicitate/ kancerogenitate

Danikopans nebija genotoksisks Eimsa bakteriju reverso mutaciju testa, in vitro mikrokodolu testa
cilveka periférisko asinu limfocttos vai in vivo mikrokodolu testa ar Zurkam.

6 ménesu ilga kancerogenitates pétijuma ar TgRasH2 pelém un 2 gadus ilga kancerogenitates pétjjuma
ar zurkam danikopans neuzradija kancerogénu iedarbibu. Tomér petijuma ar zurkam biezak noveroja
endometrija epitélija audzgjus, lietojot lielako devu 500 mg/kg/diena, salidzinot ar kontroles grupas
dzivniekiem, lai gan zurku linijai var biit augsts endometrija karcinomu izplatibas bieZzums vispareja
populacija. Sis atrades kliniska nozime nav zinama.

Reproduktiva/attistibas toksicitate
Fertilitates un agrinas embrionalas attistibas pétijuma ar truSiem, lietojot 500 mg/kg/diena, tika
noverota te€vinu un matisu reproduktivas funkcijas samazinasanas; lietota deva bija saistita ar sliktu

250 mg/kg/diena (7,2 un 8,8 reizes parsniedzot iedarbibu cilvékam).

Prenatalas un postnatalas attistibas petijuma ar trusiem F1 t€viniem spermas koncentracijas

samazinajums cauda epididymis (par 19, 20 un 18%), salidzinot ar kontroli, tika noverots visu devu
grupas (attiecigi lietojot 50, 125 un 250 mg/kg/diena), tomér statistiski nozimigs rezultats bija tikai
zemas un vidgjas devas grupas. letekme uz F1 paaudzes reproduktivajam spgjam netika konstateta.
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TruSiem netika noverota ietekme uz agrinu embrionalo attistibu un augla attistibu devas lidz vidgjai
ekspozicijai uz matiti, kas aptuveni 20 reizu parsniedz ekspoziciju cilveéka organisma, vai uz
pécdzemdibu attistibu. Zurkam nebija nekadas ietekmes uz embrija un augla attistibu pie matites
ekspozicijas, kas ~30 reizu parsniedz ekspoziciju cilvéka organisma p&c 200 mg devas lietoSanas tris
reizes diena.

IzdaliSanas piena

TruSiem pec iekskigas devas lietoSanas laika no 4. Iidz 10. laktacijas dienai danikopans izdalijas piena
koncentracija, kas ir aptuveni 5 un 3,5 reizes lielaka neka koncentracija mates plazma, lictojot attiecigi
50 un 250 mg/kg dienas devas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Tabletes kodols

Laktozes monohidrats
Mikrokristaliska celuloze
Kroskarmelozes natrija sals

Natrija laurilsulfats

Magnija stearats

Hidrofobs koloidals silicija dioksids
Hipromelozes acetata sukcinats

Tabletes apvalks

Polivinilspirts

Titana dioksids (E171)
Makrogols 4000

Talks

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3. UzglabasSanas laiks

48 meénesi augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudelé
P&c pudeles pirmas atversanas: 48 dienas

2 gadi polivinilhlorida (PVH)/polihlortrifluoretiléna (PHTFE)/PVH blisteros
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Pudele

ABPE pudeles satur 90 apvalkotas tabletes ar desikantu un berniem neatveramu vacinu. Katra
iepakojuma ir 180 apvalkotas tabletes.
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Pieejami $adi iepakojumu lielumi:

- lepakojumi, kas satur 1 pudeli ar 90 X 50 mg apvalkotajam tabletem un 1 pudeli ar 90 x 100 mg
apvalkotajam tabletém.

- lepakojumi, kas satur 2 pudeles ar 90 x 100 mg apvalkotajam tabletem.
Blisteris

PVH/PHTFE/PVH blisteris. Katra iepakojuma ir 168 apvalkotas tabletes.
Pieejami $adi iepakojumu lielumi:

- lIepakojumi, kas satur 4 blisteru futlarus (b&rniem neatveramus) — katrs satur 21 x 50 mg
apvalkotas tabletes un 21 x 100 mg apvalkotas tabletes.

- lepakojumi, kas satur 4 blisteru futlarus (b&rniem neatveramus) — katrs satur 42 x 100 mg
apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Alexion Europe SAS

103-105 rue Anatole France

92300 Levallois-Perret

FRANCIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/24/1792/001

EU/1/24/1792/002

EU/1/24/1792/003

EU/1/24/1792/004

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2024. gada 19. aprilis
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Dublin 15

D15 R925

Irija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegsanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1paSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS 50 MG UN 100 MG APVALKOTAJAM TABLETEM (BLISTERI)

1. ZALU NOSAUKUMS

Voydeya 50 mg apvalkotas tabletes
Voydeya 100 mg apvalkotas tabletes
danicopanum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra 50 mg apvalkota tablete satur 50 mg danikopana.
Katra 100 mg apvalkota tablete satur 100 mg danikopana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu.
Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes
4 blisteru futlari, katrs satur 21 x 50 mg tabletes un 21 x 100 mg tabletes
150 mg devai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1792/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Voydeya 50 mg
Voydeya 100 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

BLISTERA FUTLARIS 50 MG UN 100 MG APVALKOTAJAM TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Voydeya 50 mg apvalkotas tabletes
Voydeya 100 mg apvalkotas tabletes
danicopanum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra 50 mg apvalkota tablete satur 50 mg danikopana.
Katra 100 mg apvalkota tablete satur 100 mg danikopana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monihidratu.

4. ZALU FORMA UN SATURS

21 x 50 mg apvalkotas tabletes un 21 x 100 mg apvalkotas tabletes
150 mg devai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai
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IZSPIEST: izspiediet melno pusapli.
ATVERT: apgrieziet plaksniti un nonemiet méliti, lai atsegtu foliju.
IZNEMT: uzspiediet uz plastmasas blistera, lai iznemtu tabletes.

. diena
. diena
. diena
. diena
. diena
. diena
. diena

NN W~

1. deva
. deva
3. deva

[\

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1792/002
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13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA

BLISTERS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Voydeya 50 mg apvalkotas tabletes
Voydeya 100 mg apvalkotas tabletes

danicopanum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Alexion Europe SAS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS 100 MG APVALKOTAJAM TABLETEM (BLISTERI)

1. ZALU NOSAUKUMS

Voydeya 100 mg apvalkotas tabletes
danicopanum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 100 mg danikopana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes
4 blisteru futlari, katrs satur 42 x 100 mg tabletes
200 mg devai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1792/004

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Voydeya 100 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

BLISTERA FUTLARIS 100 MG APVALKOTAJAM TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Voydeya 100 mg apvalkotas tabletes
danicopanum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 100 mg danikopana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu.

4. ZALU FORMA UN SATURS

42 apvalkotas tabletes
200 mg devai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

W\ =
A\ @ ‘©/
.\ o (D

IZSPIEST: izspiediet melno pusapli.
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ATVERT: apgrieziet plaksniti un nonemiet méliti, lai atsegtu foliju.
IZNEMT: uzspiediet uz plastmasas blistera, lai iznemtu tabletes.

. diena
. diena
. diena
. diena
. diena
. diena
. diena

NN DN AW~

1. deva
2. deva
3. deva

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1792/004

13. SERIJAS NUMURS

Lot
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IZSNIEGSANAS KARTIBA

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA

BLISTERS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Voydeya 50 mg apvalkotas tabletes

danicopanum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Alexion Europe SAS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS 50 MG UN 100 MG APVALKOTAJAM TABLETEM (PUDELE)

1. ZALU NOSAUKUMS

Voydeya 50 mg apvalkotas tabletes
Voydeya 100 mg apvalkotas tabletes
danicopanum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra 50 mg apvalkota tablete satur 50 mg danikopana.
Katra 100 mg apvalkota tablete satur 100 mg danikopana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu.
Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes
1 pudele ar 90 x 50 mg tabletém un 1 pudele ar 90 x 100 mg tabletem

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nenorijiet desikantu.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pudeles pirmas atversanas izlietot 48 dienu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1792/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Voydeya 50 mg
Voydeya 100 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE 50 MG APVALKOTAJAM TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Voydeya 50 mg apvalkotas tabletes
danicopanum
Iekskigai lietoSanai

2.  LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

90 tabletes

6. CITA

Satur laktozes monohidratu.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE 100 MG APVALKOTAJAM TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Voydeya 100 mg apvalkotas tabletes
danicopanum
Iekskigai lietoSanai

2.  LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

90 tabletes

6. CITA

Satur laktozes monohidratu.

33



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS 100 MG APVALKOTAJAM TABLETEM (PUDELE)

1. ZALU NOSAUKUMS

Voydeya 100 mg apvalkotas tabletes
danicopanum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 100 mg danikopana.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes
2 pudeles ar 90 x 100 mg tabletem

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nenorijiet desikantu.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pudeles pirmas atversanas izlietot 48 dienu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1792/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Voydeya 100 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Voydeya 50 mg apvalkotas tabletes
Voydeya 100 mg apvalkotas tabletes
danicopanum

vgim zaleém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Voydeya un kadam nolikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Voydeya lietoSanas

3. Kalietot Voydeya

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Voydeya

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Voydeya un kadam noliikam to lieto
Kas ir Voydeya

Voydeya satur aktivo vielu danikopanu. Danikopans bloké olbaltumvielu, ko sauc par faktoru D, — ta
ir dala no organisma aizsardzibas sist€mas, ko sauc par “komplementa sistemu”. Blokgjot faktoru D,
danikopans nelauj komplementa sist€mai sniegt noradijumus iminsist€mai iznicinat eritrocttus
(sarkanas asins §tinas) (hemolize).

Kadam nolikam Voydeya lieto

Kopa ar citam noteikta veida zalém paroksismalas nakts hemoglobiniirijas (PNH) arst€Sanai, ko sauc
par CS5 inhibitoru (ravulizumabs vai ekulizumabs), Voydeya lieto, lai arstétu rezidualo hemolitisko
anémiju (samazinats sarkano asins $tinu skaits, jo tas iznicina organisma imiinsistéma) picaugusiem
pacientiem, kuriem ir PNH. Voydeya lieto papildus ravulizumabam vai ekulizumabam.

2. Kas Jums jazina pirms Voydeya lietoSanas

Nelietojiet Voydeya $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret danikopanu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;
- ja neesat vakcingjies pret meningokoku izraisto infekciju;

- ja Jums ir meningokoku infekcija.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nopietnas infekcijas
Pirms Voydeya lietoSanas uzsaksSanas pastastiet arstam, ja Jums ir kada infekcija.
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Meningokoku infekcijas

Sis zales iedarbojas uz komplementa sistému, kas ir dala no organisma aizsardzibas pret infekcijam,
tapec to lietoSana var paaugstinat Neisseria meningitidis izraisttas meningokoku infekcijas risku. Ta ir
smaga infekcija, kas skar galvas smadzenu apvalkus un var izraisit smadzenu iekaisumu (encefalitu),
ka arf izplatities asinis un visa organisma (sepse).

Pirms zalu lietoSanas saksanas konsultgjieties ar arstu, lai parliecinatos, ka esat sanémis aktualo
vakcinu pret Neisseria meningitidis vismaz 2 ned€las pirms terapijas uzsaksSanas. Ja nevarat sanemt
vakcinu 2 nedglas pirms zalu lietoSanas sakuma, arsts Jums nozimes antibiotikas infekcijas riska
samazinasanai un tas biis jalieto [idz 2 ned€las p&c vakcingSanas. Ja esat sanémis §1s vakcinas agrak,
pirms Viydeva lietoSanas sak§anas Jums tomér var biit nepiecieSama vél papildu vakcinacija
(balstvakcina). Jums jazina, ka vakcinacija ne vienmer var pasargat pret $ada veida infekciju.

Talak uzskaititi menigokoku izraisitas infekcijas simptomi. Ja Jums ir kadi no Siem simptomiem,
nekavgjoties zinojiet par tiem savam arstam:

- galvassapes ar sliktu diiSu vai vemSanu,

- galvassapes un drudzis,

- galvassapes ar kakla vai muguras sttvumu,

- drudzis,

- drudzis un izsitumi,

- apjukumes,

- muskulu sapes ar gripai [idzigiem simptomiem,

- acu jutiba pret gaismu.

Meningokoku izraisitas infekcijas arsté€$ana celojuma laika

Ja celojat uz regionu, kur nevar€siet sazinaties ar arstu vai islaicigi nevarésiet sanemt medicinisko
palidzibu, arsts var parakstit antibiotikas pret Neisseria meningitidis, kuras janem lidzi. Ja Jums rodas
kads no ieprieks aprakstitajiem simptomiem, Jums jalieto antibiotiku kurss, ka to parakstijis arsts.
Jums ir jaiegaumé, ka pec iespgjas drizak jadodas pie arsta ar1 tad, ja pec antibiotiku lietoSanas jiitaties
labak.

Citas nopietnas infekcijas

Atbilstosi valsts izstradatajam rekomendacijam arsts var nolemt, ka Jiisu gadijuma ir nepiecieSami
papildu pasakumi, lai noverstu jebkadas citas infekcijas.

Nieru darbibas traucejumi
Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir smagi nieru darbibas trauc€jumi. Voydeya lietoSanas laika arsts var
parskatit Jisu devu un veikt papildu uzraudzibu paaugstinata danikopana Iimena dg] asinis.

Maza kermena masa
Konsultgjieties ar arstu, ja Jusu kermena masa ir mazaka par 60 kg; Voydeya lietoSanas laika arsts var
veikt papildu uzraudzibu paaugstinata danikopana Iimena dgl asints.

Asins analizes

Sis zales var paaugstinat dazu aknu enzimu limeni asinis. Lai parbauditu Jisu aknas, pirms arstésanas
saksanas arsts veiks dazas asins analizes. Voydeya nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem aknu
darbibas traucgjumiem.

Bérni un pusaudzi

Nedodiet §ts zales berniem lidz 18 gadu vecumam, jo par So zalu droSumu un efektivitati $aja vecuma
grupa dati nav pieejami.
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Citas zales un Voydeya
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg¢ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Ipasi svarigi ir pastastit arstam, ja lietojat kadas no §im zaleém, lai vin$ varétu izlemt, vai Jums
nepiecieSams mainit terapiju:

- dabigatrans un edoksabans (zales, kas novers asins receklu veidosanos),

- digoksins (zales neregularas sirdsdarbibas arstéSanai),

- feksofenadins (zales alergijas simptomu arstésanai),

- takrolims (zales, ko lieto imiinsistémas nomaksanai),

- rosuvastatins (zales holesterina [imena pazeminaSanai asinis),

- sulfasalazins (zales, ko lieto iekaisigas zarnu slimibas vai reimatoida artrita arst€Sanai).

Griitnieciba un barosSana ar krati
Ja JUs esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

So zalu iedarbiba uz vél nedzimusu bérnu nav zinama. Piesardzibas noliika Jis nedrikstat lietot
Voydeya, ja Jums ir iestajusies griitnieciba.

Sis zales var nonakt mates piena. Nelietojiet Voydeya, barojot bernu ar kriiti. Barosanu ar kriiti
nedrikst uzsakt agrak ka 3 dienas péc Voydeya lietoSanas partraukSanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Voydeya neietekmé€ vai nenozimigi ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Voydeya satur laktozes monohidratu
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $is zales, konsultgjieties ar arstu.

Voydeya satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, — biitiba tas ir

[T

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Voydeya

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Cik daudz lietot

Ieteicama Voydeya sakumdeva ir 150 mg trTs reizes diena, lietojot aptuveni ik p&c 8 stundam (plus vai
minus 2 stundas). Arsts var izlemt palielinat devu lidz 200 mg tris reizes diena atkariba no ta, cik labi
Jasu organisms reag€ uz arstéSanu.

Ja Jums ir smaga nieru slimiba, ieteicama Voydeya sakumdeva ir 100 mg trTs reizes diena, lietojot
aptuveni ik péc 8 stundam (plus vai minus 2 stundas). Arsts var izlemt palielinat devu lidz 150 mg tris
reizes diena atkariba no ta, cik labi Jiisu organisms reagg€ uz arstésanu.

Atkariba no parakstitas devas tablesu skaits ir $ads:

- 100 mg: viena 100 mg tablete;

- 150 mg: viena 50 mg tablete un viena 100 mg tablete;
- 200 mg: divas 100 mg tabletes.

So zalu lieto§ana
Jums jalieto §ts zales kopa ar €dienu (maltiti vai uzkodam).

Ja sanemat Voydeya blistera iepakojuma, ieverojiet §s norades, lai iznemtu tabletes no iepakojuma:
1. izspiediet melno pusapli;

2. apgrieziet plaksniti un nonemiet méliti, lai atsegtu foliju;
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3. uzspiediet uz plastmasas blistera, lai iznemtu tabletes.

Ja esat lietojis Voydeya vairak, neka noteikts
Ja esat lietojis Voydeya vairak, neka noteikts, nekav&joties sazinieties ar arstu. Panemiet I1dzi zalu
iepakojumu, lai viegli varat aprakstit, kadas zales lietojat.

Ja esat aizmirsis lietot Voydeya

Ja esat izlaidis devu, lietojiet to, cik driz vien iesp&ams. Ja nakamas devas lietoSanas laiks ir tuvu,
izlaidiet aizmirsto devu. Lietojiet nakamo devu parastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Voydeya
Nepartrauciet Voydeya lietosanu, kamér arsts Jums to nav noradijis. Partraucot lietot §ts zales,
rezidualas hemolitiskas aneémijas simptomi var atgriezties. Ja Jums biis japartrauc lietot §1s zales, arsts

devu samazinas pakapeniski.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, arT §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas

Ja Jums rodas kadi no Siem meningokoku infekcijas simptomiem (skatiet 2. punktu “Meningokoku
infekcijas simptomi”), nekavéjoties zinojiet par to arstam:

- galvassapes ar sliktu disu vai vemsanu;

- galvassapes un drudzis;

- galvassapes ar kakla vai muguras sttvumu;

- drudzis;

- drudzis un izsitumi;

- apjukums;

- muskulu sapes ar gripai [idzigiem simptomiem,;

- acu jutiba pret gaismu.

Citas blakusparadibas

Loti biezi (var skart vairak neka 1 cilvéku no 10):

- drudzis vai augsta temperatiira (pireksija);

- galvassapes;

- paaugstinats aknu enzimu Iimenis asins analizes.

Biezi (var skart I1dz 1 no 10 cilvékiem):
- sapes rokas un kajas (sapes ekstremitates);
- vemsSana;
- augsts asinsspiediens.
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Voydeya
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz kastites un pudeles vai blistera futlara
aiz uzraksta EXP. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesSa ped&jo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli. Pec pudeles pirmas atversanas §is zales
jaizlieto 48 dienu laika.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Voydeya satur
Aktiva viela ir danikopans. Katra apvalkota tablete satur 50 mg vai 100 mg danikopana.

Citas sastavdalas ir:

- tabletes kodols: laktozes monohidrats, mikrokristaliska celuloze, kroskarmelozes natrija sals,
natrija laurilsulfats, magnija stearats, hidrofobs koloidals silicija dioksids, hipromelozes acetata
sukcinats. Skatiet 2. punktu “Voydeya satur laktozes monohidratu un natriju”;

- tabletes apvalks: polivinilspirts, titana dioksids (E171), makrogols 4000, talks.

Voydeya arejais izskats un iepakojums

Voydeya 50 mg apvalkotas tabletes ir baltas vai gandriz baltas, apalas apvalkotas tabletes, viena pusé
iespiests “DCN” virs “50”, otra puse gluda.

Voydeya 100 mg apvalkotas tabletes ir baltas vai gandriz baltas, apalas apvalkotas tabletes, viena pus€
iespiests “DCN” virs “100”, otra puse gluda.

Tabletes var biit ievietotas vai nu pudelg, vai blistera iepakojuma.

Pudele

- Voydeya 50 mg apvalkotas tabletes + 100 mg apvalkotas tabletes: katrs iepakojums satur
180 tabletes (1 pudele ar 90 x 50 mg tableteém un 1 pudele ar 90 x 100 mg tableteém).

- Voydeya 100 mg apvalkotas tabletes: katrs iepakojums satur 180 tabletes (2 pudeles ar
90 x 100 mg tabletem).

Blisteris

- Voydeya 50 mg apvalkotas tabletes + 100 mg apvalkotas tabletes: katrs iepakojums satur
168 tabletes (4 blistera futlari ar 21 x 50 mg tableteém un 21 x 100 mg tabletem).

- Voydeya 100 mg apvalkotas tabletes: katrs iepakojums satur 168 tabletes (4 blistera futlari,
katra 42 x 100 mg tabletes).

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipas$nieks
Alexion Europe SAS

103-105 rue Anatole France

92300 Levallois-Perret

Francija

RazZotajs

Alexion Pharma International Operations Limited
College Business and Technology Park

Blanchardstown Road North
Dublin 15

D15 R925

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

viet€jo parstavniecibu:

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

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

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

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

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

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

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

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

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

42

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 o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal

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

Tel: +34 93 272 30 05



Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
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

Kvnpog
Alexion Europe SAS
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Si lieto§anas instrukcija pédéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietn€m par retam slimibam un to

arstéSanu.
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