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Zkracena informace o lé€ivém pripravku Voydeya
vTento 8tivy pripravek podléha dal§imu sledovani. Zadame zdravotnicke pracovniky, aby hiasili jakakoli podezieni na neZadouci dginky.
Voydeya 50 mg potahované tablety, Voydeya 100 mg potahované tablety

SloZeni: jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg danikopanu, jedna potahovana tableta obsahuje 100 mg danikopanu. Pomocné latky se znamym cinken. monohydrat laktozy. Terapeuticke indikace: Pripravek Voydeya je
indikovan jako pFidatnd l&&ba k ravulizumabu nebo ekulizumabu k |&8bé dospélych pacientdi s paroxysmalni notni hemoglobinurii (PNH), ktefi maji rezidudlni hemolytickou anémii. Davkovani a zpdsob podani: LéZba ma
byt zahajena zdravotnickjm pracovnikem se zkuSenostmi s [é€bou pacientd s hematologickymi poruchami. Davkovani: Doporu€ena potétetni davka je 150 mg tfikrat denné podavana peroralné s odstupem pfiblizné 8 hodin
(# 2 hodiny). V zavislostina linické odpovédi lze davku po minimalng &4 tgdnech &by zvyit na 200 mg tfikrat denng. Zplisob podani: peroralni podani, tablety se maji uZivat s jidlem. Ukonceni [62by: Vizhledem k moZnosti
zvi3eni hladiny alaninaminotransferazy (ALT) po ukoneni lé&by se m4 se davka pfi ukonSovani létby postupn® sniZovat po dobu 6 dni. Postup sniZovani je uvedeny v SPC. ZvlaStni populace pacientdi: Starsf pacienti
neni nutna iprava davky, nicméné zkusenosti s danikopanem u pacienti ve véku = 65 let jsou omezené. Porucha funkce ledvin: U pacientii s t&Zkou (eGFR < 30 ml/min/1,73 m2) poruchou funkee ledvin je doporutena
poatetni davka 100 mg tikrat dennd, kterou [zeminimalng po &4 tydnech légby zvysit na 150 mg tFikrat denné. Porucha funkce jater: Studie u pacientd s t&Zkou poruchou funkee jater (tfida C podle Childa a Pugha)
nebyly provedenyproto se podavani danikopanu u této populace pacientdi nedoporucuje. Pediatricka populace: Bezpetnost a (tinnost pripravku Voydeya u déti mladSich 18 let nebyly dosud stanoveny a Kontraindikace:
hypersenzitivita na léivou l4tku nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz SPC), nevylétena infekee bakterii Neisseria meningitidis u pacienti na zatatku Légby, pacienti, kteFi nejsou v soutasnosti oSkovani proti Neisseria
meningitidis, pokud nejsou profylakticky éeni vhodnymi antibiotiky do uplynuti 2 tydnd po ogkovani. Upozornéni: Obecné: Danikopan se nesmi podévat jako monoterapie, protoZe jeho Uginnost v tomto reZimu podavani
nebyla stanovena. Ma byt predepisovan pouze jako pfidatna lécba k ravulizumabu nebo ekulizumabu. Zavazné infekce: Meningokokova infekce: Pacienti (ééeni inhibitory komplementu mohou mit zvySenou nachylnost
k meningokokovym infekcim (Neisseria meningitidis). Pfed podanim prvni davky danikopanu musi byt pacienti otkovani proti meningokoktm v souladu s platnymi narodnimi pokyny pro ofkovani. Pacienttim, ktefi zahaji
le€bu drive nez za 2 tydny po podani meningokokové vakeiny, musi byt po dobu 2 tydndi po otkovani podavana vhodna profylakticka antibiotika. Pacienti musi byt otkovani proti séroskupinam A, C, Y a W135, aby se zabranilo
infekei b&Znymi patogennimi meningokokovymi séroskupinami. Pokud je k dispozici, doporucuje se také otkovani proti séroskupiné B. Maji se zvaZit oficialni pokyny tykajici se vhodného pouZivani antibakterialnich latek.
VSichni pacienti léceni danikopanem maji byt sledovani kvili moznému viskytu Easnjch priznak(i meningokokoveé infekce a sepse; pfi podezieni na infekei maji byt okamdité vySetieni a léceni vhodnymi antibiotiky. Pacienti
maji byt informovani o moZnosti vyskytu téchto znamek a priznakd a v pripadé jejich zpozorovani maji okamité vyhledat ekaFskou péci. DalSi zavaZné infekce: Danikopan ma byt podavan s opatrnosti pacientdm s aktivnimi
systémovymi infekcemi. Danikopan selektivng blokuje alternativni cestu aktivace kemplementu, proto mohou mit pacienti zvjSenou nachylnost k zavaZngm infekcim (jingm ne zpiisobenym bakterii Neisseria meningitidis).
Prred zahajenim podavani danikopanu jako pridatné &by k ravulizumabu nebo ekulizumabu se doporucuje, aby pacienti zahajili imunizaci podle platnych pokynd pro imunizaci. TéZka porucha funkce ledvin: Pacienti s téZkou
poruchou funkce ledvin, u kterjch se davka zv(si na 150 mg tfikrat denné, maji byt béhem Lécby danikopanem sledovani kvili moznému vyskytu nezadoucich ginki z divodu vyssi expozice otekavané u téchto pacientﬂ
Nizka télesna hmotnost: pacienti s télesnou hmotnosti < 60 kg maji byt béhem Lecby danikopanem sledovani kviili moZnému v{skytu nezadoucich Ucink z diivodu vysSi expozice ocekavané u téchto pacientd. ZvySeni
hladin jaternich enzymd: Pred zahajenim L&cby se doporutuje provést vySetfeni hladin jaternich enzymd. Po zahajeni léEby se doporuuje provést rutinni biochemicky laboratorni monitoring podle doporuceného postupu pfi
PNH. Pokud jsou zviSené hodnoty klinicky vyznamné nebo pokud se u pacientdi objevi priznaky, je tfeba zvaZit preruSeni nebo ukoneni Léchy.. Interakce: Pri soub&Zném podavani legivych pripravk, o nichZ je znamo, Ze
jsou substraty P-gp (napf. dabigatran, digoxin, edoxaban, fexofenadin, takrolimus) a substraty BCRP (napf- rosuvastatin a sulfasalazin), je tfeba dbat opatrnosti. Tehotenstvi, kojeni a fertilita: Udaje o podavani danikopanu
t8hotnjm Zenam nejsou k dispozici. Podavani pipravku Vioydeya v t8hotenstvi se z preventivnich divodd nedoporuguje. Riziko pro kojené novorozence /déti nelze vylougit. PFipravek Voydeya se v obdobi kojeni nemé pouZivat.
Udaje o vlivu danikopanu na fertilitu u lovéka nejsou k dispozici. NeZadouci inky: Nejéastdj$imi neZadoucimi (Einky jsou pyrexie (25,0 %), bolest hlavy (19,8 %), zviseni hladin jaternich enzymi (11,5 %) a bolest
v koneting (11,5 %). ZvySeni hladiny jaternich enzymd:V Klinickjch hodnocenich bylo pozorovano asymptomatické a prechodné zvySeni hladiny ALT. K nékterym zvisenim doslo v souvislosti s hemolyzou. Predavkovani:
V/ pifipadé predavkovani miZe dojit ke zvySeni hladin aminotransferaz a dalSich jaternich parametrdi. Doporutuiji se vSeobecna podpdrna opatfeni. Neni znamo, zda Lze danikopan odstranit dialjzou. Doba pouZitelnosti: v HDPE
lahvitce 30 mésicd, po prvnim otevieni lahvicky 48 dnd, v blistru 2 roky. Uchovavani: Tento lé€ivy pripravek nevyZaduje Zadné zviaStni podminky uchovavani. Dritel rozhodnuti o registraci: Alexion Europe SAS, Levallois-
Perret, Francie. Datum prvni registrace: 19.4.2024. Datum revize textu: 19.4.2024.

V{daj léku je vazany na lekaFsky predpis. Pripravek neni hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi

Pred predepsanim pripravku se seznamte s dplngm souhrnem (dajii o pripravku, kterj obdrZite na adrese: AstraZeneca Czech Republic s. r. 0., U Trezorky 921/2, 15800 Praha 5, tel.: +420 222 807 111. Podrobné
informace o tomto pfipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské lékové agentury (EMA) http: //www.ema.europa.eu/. HidSeni neZadoucich (inkd: Statni Ustav pro kontrolu lgiv: http:/ /www.sukl.cz/
nahlasit-nezadouci-ucinek nebo AstraZeneca prostfednictvim portalu: https: //contactazmedical.astrazeneca.com



