Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Voydeya 50 mg tabletki powlekane
Voydeya 100 mg tabletki powlekane
danikopan

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Voydeya i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Voydeya
Jak przyjmowac lek Voydeya

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Voydeya

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Voydeya i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Voydeya

Lek Voydeya zawiera substancj¢ czynng danikopan. Danikopan blokuje biatko zwane czynnikiem D,
ktore stanowi czg$¢ systemu obronnego organizmu zwanego ,,uktadem dopetniacza”. Blokujac
czynnik D, danikopan zapobiega wysytaniu przez uktad dopetniacza polecen do uktadu
odporno$ciowego organizmu, aby niszczyt czerwone krwinki (hemoliza).

W jakim celu stosuje si¢ lek Voydeya

Lek Voydeya stosuje si¢ w leczeniu dorostych pacjentéw z nocna napadowa hemoglobinurig (ang.
paroxysmal nocturnal haemoglobinuria, PNH), ktorzy sa leczeni innym rodzajem leku na PNH,
zwanym inhibitorem C5 (rawulizumabem lub ekulizumabem), i u ktérych wystepuje resztkowa
niedokrwisto$¢ hemolityczna (mata liczba czerwonych krwinek z powodu niszczenia ich przez uktad
odporno$ciowy organizmu). Lek Voydeya podaje sie jako terapie dodatkowg do leczenia
rawulizumabem lub ekulizumabem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Voydeya

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Voydeya

- jesli pacjent ma uczulenie na danikopan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent nie byt szczepiony przeciwko zakazeniom meningokokowym

- jesli u pacjenta wystgpuje zakazenie meningokokowe.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Ciezkie zakazenia
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Voydeya nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta

wystepuja jakiekolwiek zakazenia.

Zakazenia meningokokowe

Poniewaz lek dziata na uktad dopetniacza, ktory stanowi czg¢s¢ obrony organizmu przed zakazeniami,
stosowanie tego leku moze zwicksza¢ ryzyko zakazenia meningokokowego wywolanego przez
bakterie Neisseria meningitidis. Sg to ciezkie zakazenia w obrgbie opon mozgowych, ktore moga
powodowac zapalenie mozgu i rozprzestrzeniac si¢ na uktad krwionosény i caty organizm
(posocznica).

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza, aby upewnic sig, ze pacjent
ma aktualne szczepienie przeciwko bakteriom Neisseria meningitidis co najmniej 2 tygodnie przed
rozpoczgciem leczenia. Jezeli pacjent nie moze zosta¢ zaszczepiony 2 tygodnie przed leczeniem,
lekarz przepisze antybiotyki do przyjmowania przez 2 tygodnie po zaszczepieniu w celu zmniejszenia
ryzyka zakazenia. Nawet jesli pacjent byt w przeszlosci zaszczepiony ta szczepionka, przed
rozpoczeciem stosowania leku Voydeya moze by¢ konieczne dodatkowe szczepienie (dawka
przypominajaca). Trzeba jednak mie¢ na uwadze, ze szczepienie nie zawsze moze zapobiec tego typu
zakazeniom.

Ponizsze objawy sa objawami zakazenia meningokokowego. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z
ponizszych objawow, nalezy natychmiast poinformowac lekarza:

- bol glowy z nudnoséciami (mdto§ciami) lub wymiotami

- bol glowy 1 gorgczka

- bol glowy ze sztywnoscig karku lub plecow

- goraczka

- gorgczka i wysypka

- splatanie (dezorientacja)

- bole miesni z objawami grypopodobnymi

- nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Leczenie zakazenia meningokokowego podczas podrozy

Jesli pacjent bedzie podrézowaé w regionie, w ktorym nie mozna skontaktowac¢ sie z lekarzem lub
natychmiast uzyska¢ pomocy medycznej, lekarz moze przepisa¢ antybiotyk przeciwko zakazeniom
Neisseria meningitidis, ktory nalezy zabra¢ ze sobg. Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych
objawow, nalezy zastosowac zalecong antybiotykoterapie. Nalezy pamieta¢, aby jak najszybciej
zglosi¢ si¢ do lekarza, nawet jesli po przyjeciu antybiotykOw pacjent poczuje si¢ lepiej.

Inne ciezkie zakazenia

Zgodnie z zaleceniami obowigzujacymi w poszczeg6lnych krajach lekarz moze uznaé, ze konieczne
jest podjecie dodatkowych $rodkow, aby zapobiec innym zakazeniom.

Choroby nerek

W przypadku ci¢zkiej choroby nerek nalezy omowié to z lekarzem. Lekarz moze zmieni¢ dawke 1
monitorowa¢ pacjenta podczas leczenia lekiem Voydeya z powodu zwiekszonego stezenia danikopanu
we Krwi.



Niska masa ciala

W przypadku niskiej masy ciata ponizej 60 kg nalezy omowi¢ to z lekarzem. Lekarz moze
monitorowaé pacjenta podczas leczenia lekiem Voydeya z powodu zwigkszonego st¢zenia danikopanu
we Krwi.

Badania krwi

Lek moze zwigkszac ilo$¢ niektorych enzymow watrobowych we krwi. Przed rozpoczgciem leczenia
lekarz zleci wykonanie badan krwi w celu sprawdzenia stanu watroby. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Voydeya u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie wieckowe;.

Lek Voydeya a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczego6lnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z ponizszych lekow,

aby lekarz mogt zdecydowac, czy konieczna jest zmiana leczenia:

- dabigatran i edoksaban — leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi

- digoksyna — lek stosowany w leczeniu nieregularnego bicia serca

- feksofenadyna — lek stosowany w leczeniu objawow alergii

- takrolimus — lek stosowany w celu ostabienia uktadu odpornosciowego

- rozuwastatyna — lek stosowany w celu obnizenia poziomu cholesterolu we krwi

- sulfasalazyna — lek stosowany w leczeniu nieswoistego zapalenia jelit lub reumatoidalnego
zapalenia stawow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Wptyw leku na nienarodzone dziecko jest nieznany. W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢
unikanie przyjmowania leku Voydeya w okresie cigzy.

Ten lek moze przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig. Nie nalezy stosowa¢ leku Voydeya w
okresie karmienia piersig. Karmienia piersig nie nalezy rozpoczyna¢ wczesniej niz 3 dni po
zaprzestaniu stosowania leku Voydeya.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Voydeya nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Voydeya zawiera laktoze jednowodna

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek Voydeya zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Voydeya

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Zalecana dawka

Zalecana dawka poczatkowa leku Voydeya wynosi 150 mg trzy razy na dobe w odstepie okoto

8 godzin (plus minus 2 godziny). Lekarz moze zdecydowa¢ o zwigkszeniu dawki do 200 mg trzy razy
na dobg, zaleznie od reakcji pacjenta na leczenie.

W przypadku ciezkiej choroby nerek zalecana dawka poczatkowa leku Voydeya wynosi 100 mg trzy
razy na dob¢ w odstgpie okoto 8 godzin (plus minus 2 godziny). Lekarz moze zdecydowac o
zwigkszeniu dawki do 150 mg trzy razy na dobe, w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.

W zaleznosci od przepisanej dawki liczba tabletek na dawke jest nastgpujaca:
- 100 mg: jedna tabletka 100 mg

- 150 mg: jedna tabletka 50 mg i jedna tabletka 100 mg

- 200 mg: dwie tabletki 100 mg

Przyjmowanie leku
Tabletki nalezy przyjmowac¢ z jedzeniem (positek lub przekaska).

Jezeli pacjent otrzymal lek Voydeya w blistrze, nalezy postepowac zgodnie z ponizsza instrukcja, aby
wyjac tabletki z opakowania:

1. Nacisng¢ czarne potkole.

2. Odwroci¢ karte i zerwac ostonkg by odstonic¢ folig.

3. Nacisng¢ plastikowy blister by wyja¢ tabletke.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Voydeya
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Voydeya nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku, aby moc tatwo opisaé, co zostato przyjete.

Pominiecie przyjecia leku Voydeya

W przypadku pominigcia dawki nalezy jg przyja¢ mozliwie jak najszybciej. Jezeli zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki. Nastgpnie nalezy przyja¢ nastepna
dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku VVoydeya

Nie nalezy przerywa¢ leczenia lekiem Voydeya, chyba ze tak zaleci lekarz. W przypadku przerwania
przyjmowania tego leku mogg powroci¢ objawy resztkowej niedokrwistosci hemolitycznej. Jesli
konieczne bedzie przerwanie stosowania tego leku, lekarz bedzie stopniowo zmniejszal dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z objawow zakazenia meningokokowego (patrz punkt 2,
,,Objawy zakazenia meningokokowego”) nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza:

4



- bol glowy z nudno$ciami (mdtosciami) lub wymiotami
- bol glowy 1 goraczka

- bol glowy ze sztywnoscig karku lub plecow

- goraczka

- goraczka i wysypka

- splatanie (dezorientacja)

- bole migsni z objawami grypopodobnymi

- nadwrazliwo$¢ na $wiatto.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (mogga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0s0b)

- Goraczka

- Bol glowy

- Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych w badaniu krwi.

Czesto (moga wystapi¢ U maksymalnie 1 na 10 0séb)
- Bdle ramion i ndg (bole konczyn)

- Wymioty

- Wysokie ci$nienie krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do:

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Voydeya

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
butelce lub blistrze po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania. Po pierwszym otwarciu
butelki lek nalezy zuzy¢ w ciggu 48 dni.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Voydeya
Substancjg czynng leku jest danikopan. Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg lub 100 mg
danikopanu.

Pozostale sktadniki to:

- Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, sodu
laurylosiarczan, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna hydrofobowa, hypromelozy
octanobursztynian. Patrz punkt 2, ,,Lek Voydeya zawiera laktoz¢ jednowodng i s6d”.

- Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 4000, talk.

Jak wyglada lek Voydeya i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Voydeya 50 mg to biate lub prawie biate, okragte tabletki powlekane, z napisem
»DCN” wytloczonym nad liczbg ,,50” po jednej stronie, gtadkie po drugiej stronie.

Tabletki powlekane Voydeya 100 mg to biate lub prawie biate, okragte tabletki powlekane, z napisem
,»DCN” wytloczonym nad liczbg ,,100” po jednej stronie, gladkie po drugiej stronie.

Tabletki moga by¢ dostarczane w butelce lub w opakowaniu zawierajacym blistry.

Butelka

- Voydeya tabletki powlekane 50 mg + tabletki powlekane 100 mg: kazde opakowanie zawiera
180 tabletek (1 butelka z 90 tabletkami x 50 mg i 1 butelka z 90 tabletkami x 100 mg).

- Voydeya tabletki powlekane 100 mg: kazde opakowanie zawiera 180 tabletek (2 butelki z
90 tabletkami x 100 mg).

Blister

- Voydeya tabletki powlekane 50 mg + tabletki powlekane 100 mg: kazde opakowanie zawiera
168 tabletek (4 blistry, z ktorych kazdy zawiera 21 tabletek x 50 mg i 21 tabletek x 100 mg).

- Voydeya tabletki powlekane 100 mg: kazde opakowanie zawiera 168 tabletek (4 blistry, z
ktorych kazdy zawiera 42 tabletki x 100 mg).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Alexion Europe SAS
103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Francja

Wytwoérca

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

Dublin 15

D15 R925

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Alexion Pharma Belgium UAB AstraZeneca Lietuva
Tél/Tel: +32 0 800 200 31 Tel: +370 5 2660550



bbarapus
Actpa3eneka brirapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

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

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

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

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

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

France
Alexion Pharma France SAS
Tél: +33147 323621

Hrvatska
AstraZeneca d.o0.0.
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

Luxembourg/Luxemburg
Alexion Pharma Belgium
Tél/Tel: +32 0 800 200 31

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

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

Nederland
Alexion Pharma Netherlands B.V.
Tel: +32 (0)2 548 36 67

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

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

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal

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

Tel: +34 93 272 30 05

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

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

Slovenska republika
AstraZeneca d.o.0.
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



Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2025

Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.



