PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1écivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskadni novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezaddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Voydeya 50 mg potahované tablety
Voydeya 100 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Voydeya 50 mg potahované tablety

Jedna potahovani tableta obsahuje 50 mg danikopanu.

Vovydeya 100 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 100 mg danikopanu.

Pomocna latka se znamym ucinkem

Jedna 50mg tableta obsahuje 57,5 mg monohydratu laktozy.
Jedna 100mg tableta obsahuje 115 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta

Voydeya 50 mg potahované tablety

Bil¢ az témét bilé, kulaté potahované tablety, s vyrazenymi napisy ,,DCN* a ,,50* umisténymi pod
sebou na jedné strané, hladké na druhé strané. Primér tablety je pfiblizné 8 mm.

Vovydeya 100 mg potahované tablety

Bilé az témér bilé, kulaté potahované tablety, s vyrazenymi napisy ,,DCN* a ,,100“ umisténymi pod
sebou na jedné stran¢, hladké na druhé stran€. Primér tablety je ptiblizné 10,3 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Voydeya je indikovan jako ptidatna 1écba k ravulizumabu nebo ekulizumabu k 1é¢bé
dospélych pacientti s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii (paroxysmal nocturnal haemoglobinuria,
PNH), ktefi maji rezidualni hemolytickou anémii (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Lécba ma byt zahajena zdravotnickym pracovnikem se zkuSenostmi s 1écbou pacientii
s hematologickymi poruchami.



Davkovani

Doporucena pocatecni davka je 150 mg tfikrat denné podavana peroraln€ s odstupem piiblizné 8 hodin
(£ 2 hodiny). V zavislosti na klinické odpovédi 1ze ddvku po minimaln¢ 4 tydnech 1écby zvysit na
200 mg tiikrat denné.

Vynechana davka

Pokud dojde k vynechani davky, je tfeba pacienty poucit, aby davku uzili, jakmile si na ni vzpomenou,
pokud jiz neni témér Cas na dalsi davku. V takovém piipadé€ nemaji pacienti vynechanou davku uzivat
a maji uzit 1éCivy pripravek v dal$im pravidelném naplanovaném case. Pacienty je tfeba upozornit, aby
neuzivali 2 nebo vice davek soucasné.

Ukonceni lécby
Vzhledem k moznosti zvyseni hladiny alaninaminotransferazy (ALT) po ukonceni 1écby (viz bod 4.4)
se ma se davka pfi ukoncovani 1é€by postupné snizovat po dobu 6 dnti az do Gplného ukonceni 1écby
nasledujicim zptisobem:
- Rezim se 100 mg: 100 mg dvakrat denn€ po dobu 3 dnti, poté 100 mg jednou denn€ po dobu
3 dnt.
- Rezim se 150 mg: 100 mg tfikrat denné po dobu 3 dnu, poté 50 mg tfikrat denné po dobu 3 dnd.
- Rezim s 200 mg: 100 mg tiikrat denné po dobu 3 dnti, poté 100 mg dvakrat denn¢ po dobu 3 dnt.

Zv1astni populace

Starsi pacienti
U starSich pacientti neni nutna uprava davky. Nicméné zkusSenosti s danikopanem u pacientll ve véku
> 65 let jsou omezené (viz bod 5.1).

Porucha funkce ledvin

U pacientl s lehkou (odhadovana rychlost glomerularni filtrace [estimated glomerular filtration rate,
eGFR] > 60 az < 90 ml/min/1,73 m?) nebo stfedné t&Zkou (eGFR > 30 az < 60 ml/min/1,73 m?)
poruchou funkce ledvin neni nutna uprava davky. U pacientl s t&Zkou (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?)
poruchou funkce ledvin je doporucena poc¢atecni davka 100 mg tfikrat denné podavana peroralné

s odstupem priblizn¢ 8 hodin (+ 2 hodiny). V zavislosti na klinické odpovédi 1ze davku po minimalné
4 tydnech 1écby zvysit na 150 mg tiikrat denné (viz body 4.4 a 5.2).

Porucha funkce jater

U pacientt s lehkou (tfida A podle Childa a Pugha) az stfedné tézkou (tfida B podle Childa a Pugha)
poruchou funkce jater neni nutna Gprava davky (viz bod 5.2). Studie u pacientl s tézkou (tfida C podle
Childa a Pugha) poruchou funkce jater nebyly provedeny. Proto se podavani danikopanu u této
populace pacientll nedoporucuje (viz bod 4.4).

Pediatrickd populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku Voydeya u déti mladsich 18 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou
dostupné zadné tdaje.

Zpusob podani

Peroralni podani.
Tablety se maji uzivat s jidlem (hlavnim jidlem nebo svac¢inou) (viz bod 5.2).

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

- Nevylécena infekce bakterii Neisseria meningitidis u pacientli na zacatku 1écby (viz bod 4.4).

- Pacienti, ktefi nejsou v soucasnosti ockovani proti Neisseria meningitidis, pokud nejsou
profylakticky IéCeni vhodnymi antibiotiky do uplynuti 2 tydnti po ockovani (viz bod 4.4).



4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Obecné

Danikopan se nesmi podavat jako monoterapie, protoze jeho uc¢innost v tomto rezimu podavani nebyla
stanovena. Ma byt pfedepisovan pouze jako piidatna 1écba k ravulizumabu nebo ekulizumabu.

Zavazné infekce

Meningokokova infekce

Pacienti 1é¢eni inhibitory komplementu mohou mit zvySenou nachylnost k meningokokovym infekcim
(Neisseria meningitidis). Pted podanim prvni davky danikopanu musi byt pacienti ockovani proti
meningokokiim v souladu s platnymi narodnimi pokyny pro ockovani.

Pacientlim, ktefi zahaji 1éCbu dfive nez za 2 tydny po podani meningokokové vakciny, musi byt po
dobu 2 tydnl po ockovani podavana vhodna profylakticka antibiotika. Pacienti musi byt ockovani
proti séroskupinam A, C, Y a W135, aby se zabranilo infekci béZnymi patogennimi meningokokovymi
séroskupinami. Pokud je k dispozici, doporucuje se také o¢kovani proti séroskupiné B. Maji se zvazit
oficialni pokyny tykajici se vhodného pouzivani antibakteridlnich latek.

Vsichni pacienti 1é¢eni danikopanem maji byt sledovani kviili moznému vyskytu casnych ptiznak
meningokokov¢ infekce a sepse; pifi podezieni na infekci maji byt okamzité vySetieni a léceni
vhodnymi antibiotiky. Pacienti maji byt informovani o moznosti vyskytu téchto zndmek a ptiznakt
a v ptipadé jejich zpozorovani maji okamzité vyhledat 1€katskou péci.

Dalsi zavazné infekce

Danikopan ma byt podavan s opatrnosti pacientlim s aktivnimi systémovymi infekcemi. Danikopan
selektivné blokuje alternativni cestu aktivace komplementu, proto mohou mit pacienti zvySenou
nachylnost k zdvaznym infekcim (jinym nez zptisobenym bakterii Neisseria meningitidis). Ped
zahajenim podavani danikopanu jako ptidatné 1écby k ravulizumabu nebo ekulizumabu se doporucuje,
aby pacienti zah4jili imunizaci podle platnych pokyni pro imunizaci.

Tézka porucha funkce ledvin

Pacienti s té¢Zkou poruchou funkce ledvin, u kterych se davka zvysi na 150 mg tiikrat denné, maji byt
be&hem 1écby danikopanem sledovani kviili moznému vyskytu nezadoucich ucinkti z dvodu vyssi
expozice o¢ekavané u téchto pacientd.

Nizka t€lesna hmotnost

Pacienti s télesnou hmotnosti < 60 kg maji byt béhem 1é¢by danikopanem sledovani kvtli moznému
vyskytu nezadoucich Géinku z divodu vyssi expozice o¢ekavané u téchto pacientd.

Zvyseni hladin jaternich enzymu

V klinickych hodnocenich bylo pozorovano zvysSeni hladiny alaninaminotransferazy (ALT) (viz

bod 4.8). Pfed zahajenim 1éCby se doporucuje provést vysetfeni hladin jaternich enzymt. Po zahajeni

1é¢by se doporucuje provést rutinni biochemicky laboratorni monitoring podle doporuc¢eného postupu
pti PNH. Pokud jsou zvySené hodnoty klinicky vyznamné nebo pokud se u pacientli objevi piiznaky,

je tfeba zvazit preruseni nebo ukonceni 1écby. Podavani danikopanu se nedoporucuje u pacientti

s t€Zkou poruchou funkce jater (viz bod 4.2).

Ukonceni 1écby



Pti davkach vyssich nez 200 mg tfikrat denné dochazelo u zdravych osob po ukonceni 1é¢by bez
postupného snizovani davky ke zvySeni hladiny ALT (viz bod 4.9). Pokud ma dojit k ukonceni 1é¢by,
ma se davka snizovat postupn¢ po dobu 6 dnti (viz bod 4.2).

Pomocné latky se znamym ucéinkem

Laktoza

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje monohydrat laktdzy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy

s intoleranci galaktdzy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji
tento piipravek uzivat.

Sodik
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to znamena,
Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Ucdinek danikopanu na jiné 1é¢ivé pripravky

Substraty P-gp

Soubézné podavani jednorazové peroralni davky 180 mg fexofenadinu, substratu P-gp, se 150 mg
danikopanu tfikrat denné vedlo ke zvySeni Cmax @ AUCo.inr fexofenadinu 1,42nasobné, respektive
1,62nasobn¢.

Vysledky naznacuji, ze danikopan je mirnym inhibitorem P-gp. Pfi soubézném podavani lécivych
piipravkd, o nichZ je znamo, Ze jsou substraty P-gp (napf. dabigatran, digoxin, edoxaban, fexofenadin,
takrolimus), je tfeba dbat opatrnosti.

Substraty BCRP

Soubézné podavani jednorazové peroralni davky 20 mg rosuvastatinu, substratu BCRP, s 200 mg
danikopanu tfikrat denné vedlo ke zvySeni Cmax @ AUCo.inf rosuvastatinu 3,29nasobné, respektive
2,25nasobné. Vysledky naznacuji, Ze danikopan je inhibitorem BCRP. Pii soubézném podavani
1é¢ivych ptipravki, o nichZ je znamo, Ze jsou substraty BCRP (napf. rosuvastatin a sulfasalazin), je
tteba dbat opatrnosti.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Té&hotenstvi
Udaje o podavani danikopanu t&hotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na

zvitatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky pfi terapeuticky relevantni davce (viz
bod 5.3). Podavani ptipravku Voydeya v téhotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Kojeni

Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u zvifat prokazaly vylucovani
danikopanu/metaboliti do mléka (viz bod 5.3). Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.
Ptipravek Voydeya se v obdobi kojeni nemé pouZzivat a kojeni se nema zah4jit diive nez 3 dny po
ukonceni 1éCby.

Fertilita

Udaje o vlivu danikopanu na fertilitu u ¢lovéka nejsou k dispozici. Studie na zvitatech prokazaly
potencialni ¢inky na muzskou fertilitu a reprodukéni vykonnost (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Voydeya neméd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastejsimi nezadoucimi Gcinky jsou pyrexie (25,0 %), bolest hlavy (19,8 %), zvyseni hladin
jaternich enzymi (11,5 %) a bolest v koncetiné (11,5 %).

Tabulkovy prehled nezddoucich uéinku

Tabulka 1 uvadi nezadouci ucinky hlasené v klinickych hodnocenich s danikopanem. Nezadouci
ucinky jsou uvedeny podle jednotlivych tfid organovych systému a preferovanych termint za pouziti
konvence pro frekvenci podle databaze MedDRA: velmi Casté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10)
améng¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100). V kazdé skupiné frekvenci jsou nezddouci ucinky sefazeny podle
klesajici zavaznosti.

Tabulka 1: Tabulkovy prehled neZadoucich ucinku

Trida organovych
systémi podle
MedDRA
Poruchy nervového
systému

Velmi ¢asté Casté
=1/10) (1/100 az < 1/10)

Bolest hlavy

Cévni poruchy Hypertenze

Gastrointestinalni

Zvraceni
poruchy

Poruchy jater Zvyseni hladiny
a ZluCovych cest jaternich enzym®?®

Poruchy svalové
a kosterni soustavy Bolest v koncetiné
a pojivové tkané

Celkové poruchy

a reakce v misté aplikace
@ Zvyseni hladiny jaternich enzymi zahrnuje preferované terminy zvyseni hladiny
alaninaminotransferazy, abnormalni funkce jater, zvySeni hladiny jaternich enzymti a zvyseni hladin
aminotransferaz.

Pyrexie

Popis vybranych nezadoucich uéinku

ZvySeni hladiny jaternich enzymii

Béhem randomizovaného kontrolovaného obdobi studie ALXN2040-PNH-301 trvajiciho 12 tydnt
byly laboratorni abnormality souvisejici se zvySenim hladiny ALT pozorovany u 14,0 % pacientti
uzivajicich danikopan. U pacientti 1é¢enych danikopanem se zvyseni hladiny ALT na > 3nasobek
horni hranice normalnich hodnot (upper limit of normal, ULN) a < Snasobek ULN vyskytlo u 8,8 %
pacientl a zvySeni na > 5Snasobek ULN a < 10ndsobek ULN u 5,3 % pacientl. VSichni pacienti byli
asymptomaticti a vSechna zvyseni byla prechodna. K nékterym zvySenim doslo v souvislosti

s hemolyzou.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Predavkovani

U zdravych dobrovolnikti byly pouzivany jednorazové davky az do 1 200 mg a vicenasobné davky az
do 800 mg dvakrat denné. Ke zvySeni hladin ALT doslo po ukonceni 1écby bez postupného snizovani
davky u 2 osob, kterym byla podavana davka 500 mg a 800 mg dvakrat denn¢ po dobu 14 dnt.
Vsechny abnormalni nalezy ALT byly pfechodné, bez znamek poruchy jaternich funkci, a spontanné
odeznély.

V piipadé predavkovani mize dojit ke zvyseni hladin aminotransferaz a dalSich jaternich parametra.
Doporucuji se vseobecna podplrna opateni. Neni znamo, zda lze danikopan odstranit dialyzou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, inhibitory komplementu, ATC kod: L04AJ09

Mechanismus u¢inku

Danikopan se reverzibiln€ vaze na faktor D (factor D, FD) komplementu a ptsobi jako selektivni
inhibitor jeho funkce. Inhibici FD danikopan selektivné blokuje alternativni cestu aktivace (alternative
pathway, AP) komplementu, coz vede k zabranéni produkce mnoha efektorti po aktivaci komplementu
alternativni cestou, mezi néz patii i fragmenty C3. Dalsi dve cesty aktivace komplementu (klasicka

a lektinova) zustavaji aktivni. Inhibi¢ni u¢inek danikopanu na aktivaci komplementu alternativni
cestou inhibuje ukladani fragmentti C3 na erytrocytech pii PNH; toto ukladani je kli¢ovou pfi¢inou
extravaskularni hemolyzy (EVH), ktera se mize stat klinicky vyznamnou u malé podskupiny pacientt
s PNH uzivajicich inhibitor C5. UdrZovani inhibice C5 kontroluje Zivot ohrozujici patofyziologické
dasledky aktivace terminalniho komplexu komplementu u zakladniho onemocnéni PNH.

Farmakodynamické ucinky

V klinickém hodnoceni u pacientii s PNH s klinicky vyznamnou EVH 1é¢enych ravulizumabem nebo
ekulizumabem vykazal danikopan oc¢ekavanou inhibici aktivity AP, snizeni plazmatické hladiny Bb
(produkt stépeni komplementového faktoru B faktorem D), jakoZ i snizeni ukladani fragmentt C3 na
cirkulujicich erytrocytech postizenych pii PNH.

Elektrofyziologie srdce

Jednorazové peroralni davky danikopanu podané jako 400 mg, 800 mg nebo 1 200 mg neprodlouzily
interval QTc. Nebyla zaznamenana zadna kategoricka upozornéni vzbuzujici obavy, co se tyce
intervalli nebo abnormalit tvaru viny na EKG.

Klinicka Géinnost a bezpecnost

Utinnost a bezpe¢nost danikopanu u dospélych pacientis s PNH s klinicky vyznamnou EVH byly
hodnoceny v multiregionalni, randomizované, dvojit¢ zaslepené, placebem kontrolované studii faze 3
(ALXN2040-PNH-301). Do studie bylo zatazeno 86 pacientti s PNH, kteti byli 1éceni stabilni davkou
ravulizumabu nebo ekulizumabu po dobu nejméné 6 predchozich mésicii a méli anémii (hladina
hemoglobinu [Hgb] < 9,5 g/dl [5,9 mmol/1]) s absolutnim po&tem retikulocytd > 120 x 10%/1, pfi
podévani transfuze nebo bez ni.

Danikopan byl podavan v souladu s doporu¢enym davkovanim popsanym v bod¢ 4.2 (150 mg ttikrat
denné az maximaln¢ 200 mg tfikrat denné v zavislosti na klinické odpovédi).

U pacientli byla hodnocena anamnéza ockovani a museli byt o¢kovani proti meningokokové infekci
pied zahajenim 1é¢by danikopanem nebo v dob¢ jejiho zahajeni, pokud nebylo mozné ovéfit stav
ockovani za posledni 3 roky.



Pacienti byli randomizovani k podavani danikopanu nebo placeba tiikrat denné v poméru 2:1 po dobu
12 tydnt jako doplnéni k 1é€bé ravulizumabem nebo ekulizumabem v obou skupinach. Po 12. tydnu
byl vSem pacientiim az do 24. tydne podavan danikopan jako pfidatnd 1écba k zakladni 1écbé
ravulizumabem nebo ekulizumabem. Na konci 1é¢ebného obdobi (24. tyden) byl pacienttim nabidnut
vstup do obdobi dlouhodobého prodlouzeni (long-term extension, LTE) a tim pokra¢ovani v podavani
danikopanu k zakladni 1é€bé ravulizumabem nebo ekulizumabem.

Vseobecné byly demografické nebo zakladni charakteristiky v 1é¢ebnych skupinach vyrovnané.
Anamnéza PNH byla u 1é¢ené skupiny a kontrolni skupiny s placebem podobna. Primérny vek na
pocatku studie byl 52,8 roku a vétSinu pacientl tvotily Zeny (62,8 %). Primérna hladina hemoglobinu
na pocatku studie byla 7,75 g/dl [4,81 mmol/l] a primérny po&et retikulocytt byl 239,40 x 10%/1.
Béhem 24 tydnt pred prvni davkou podstoupilo 76 pacientti (88,4 %) transfuzi pRBC/celé krve a
primérny pocet transfuzi byl 2,6. Primérné hladiny LDH byly 298,13 U/l a primérné skore tinavy
podle funk¢éniho hodnoceni 1é¢by chronickych onemocnéni (Functional Assessment of Chronic lllness
Therapy, FACIT) bylo 33,24. Do studie bylo zatazeno 51 pacientl (59,3 %) uzivajicich ravulizumab a
35 pacientt (40,7 %) uzivajicich ekulizumab.

Primarnim cilovym parametrem byla zména hladiny Hgb od vychozi hodnoty do 12. tydne.
Sekundéarnimi cilovymi parametry byly podil pacientii se zvySenim hladiny Hgb o > 2 g/dl

[1,2 mmol/1] ve 12. tydnu bez podani transfuzi, podil pacientt, ktefi se vyhnuli transfuzim do konce
12. tydne, zména oproti vychozi hodnoté ve skore unavy FACIT ve 12. tydnu a zména v absolutnim
poctu retikulocytti ve 12. tydnu oproti vychozi hodnoté. Za pacienty, ktefi se vyhnuli transfuzi, byli
povazovani pouze ti pacienti, kterym nebyla podéana transfuze a ani nesplitovali pokyny pro jeji podani
podle protokolu od pocatku az do konce 1. 1écebného obdobi trvajiciho 12 tydnd.

Primérni diikazy pro analyzu G€innosti jsou zaloZeny na predem specifikované analyze, provedené,
kdyz prvnich 63 randomizovanych tcastnikti doséhlo konce 1. 1é¢ebného obdobi trvajiciho 12 tydni
(bud’ ho dokon¢ili nebo predéasné ukon¢ili). Danikopan pfidany k ravulizumabu nebo ekulizumabu
byl v priméarnim cilovém parametru superiorni oproti placebu pfidanému k ravulizumabu nebo
ekulizumabu a vedl k statisticky vyznamnému zvyseni hladiny Hgb od vychozi hodnoty do 12. tydne.
LS primér zmény hladiny Hgb oproti vychozi hodnoté byl 2,94 g/dl [ 1,82 mmol/1] ve skupiné

s danikopanem ve srovnani s 0,50 g/dl [0,31 mmol/l] ve skupiné s placebem. Rozdil mezi 1é¢ebnymi
skupinami byl 2,44 g/dl [1,51 mmol/1] (95% CI: 1,69 [1,05]; 3,20 [1,99]); p < 0,0001). Danikopan také
dosahl statisticky vyznamného zlep$eni ve srovnani s placebem u vSech 4 sekundarnich cilovych
parametr(: podil pacientti se zvySenim hladiny Hgb o > 2 g/dl [1,2 mmol/l] bez podavani transfuze
(59,5 % vs. 0 %, 1éCebny rozdil: 46,9 [95% CI: 29,2; 64,7]; p < 0,0001), podil pacientt, kteti se
vyhnuli transfuzi (83,3 % vs. 38,1 %, 1é¢ebny rozdil: 41,7 [95% CI: 22,7; 60,8]; p = 0,0004), zména ve
skore unavy podle FACIT (7,97 vs. 1,85, 1é¢ebny rozdil: 6,12 [95% CI: 2,33; 9,91]; p = 0,0021) a
zmeéna absolutniho poctu retikulocyta (-83,8 vs. 3,5, 1é¢ebny rozdil: -87,2 [95% CI: -117,7; -56,7];

p <0,0001).

Doplikové vysledky ve 12. tydnu na zakladé vSech randomizovanych pacientid (n = 86) jsou v souladu
s vysledky primarni analyzy ti¢innosti (n = 63). Danikopan ptidany k ravulizumabu nebo ekulizumabu
byl v primarnim cilovém parametru superiorni oproti placebu pfidanému k ravulizumabu nebo
ekulizumabu a vedl k statisticky vyznamnému zvyseni hladiny Hgb od vychozi hodnoty do 12. tydne
(viz tabulka 2 a obrazek 1).

Danikopan také dosahl statisticky vyznamného zlepSeni ve srovnani s placebem u vSech
4 sekundarnich cilovych parametrt (viz tabulka 2).

Béhem 1. 1é¢ebného obdobi trvajiciho 12 tydnt byla u 14 z 57 (24,6 %) pacientd ve skupiné uzivajici
pridany danikopan zvysena davka ze 150 mg na 200 mg tiikrat denné. Ctyfi pacienti (2 randomizovani
do skupiny uZzivajici danikopan a 2 randomizovani do skupiny uZzivajici placebo) ukoncili 1écbu béhem
1. 1écebného obdobi. Nedoslo k ukonceni 1é¢by z divodu hemolyzy.



Tabulka 2: Analyza primarnich a sekundarnich cilovych parametru ve 12. tydnu (vSichni

randomizovani pacienti)

(g/dl[mmol/1])

Danikopan Placebo
(pridany (pridané
k ravulizumabu nebo | k ravulizumabu nebo
ekulizumabu) ekulizumabu)
n=>57 n=29
Zména hladiny hemoglobinu (primarni cilovy parametr)
Primérna zména od vychozi hodnoty do 12. tydne 2.81[1.74] 0.46 [0.29]

Lécebny rozdil* (95% CI)

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

Podil pacientii se zvySenim hladiny hemoglobinu

0 >2 g/dl [1,2 mmol/l] bez podavani transfuze

Ve 12. tydnu (%)

54,4

0

Légebny rozdil** (95% CI)

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

Podil pacienti, ktefi se vyhnuli transfuzi

Béhem lécebného obdobi trvajiciho 12 tydnti(%)

78,9

| 27,6

Léebny rozdil** (95% CI)

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

Zména ve skore unavy podle FACIT

Primérna zména od vychozi hodnoty do 12. tydne

8,10

| 2,38

Lécebny rozdil* (95% CI)

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

Zména absolutniho poctu retikulocyti

Primérna zména od vychozi hodnoty do 12. tydne
(10°/1)

-92,6

-0,9

Lécebny rozdil* (95% CI)

91,6 (-120,0; -63,3)

* ZaloZeno na modelu smiSenych efektii u opakovanych méreni.
** Rozdil v mirach a souvisejici 95% CI jsou vypocteny pomoci metody Miettinena a Nurminena

s Gpravou pro stratifikaéni faktory

Zkratky: CI = interval spolehlivosti (confidence interval); FACIT = funkéni hodnoceni 1éCby

chronickych onemocnéni




Obrazek 1: Pramérna zména hladiny hemoglobinu od vychozi hodnoty do 12. tydne (vSichni
randomizovani pacienti)
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Vysledky ve 24. tydnu byly konzistentni s vysledky ve 12. tydnu a podporuji tak predpoklad udrzeni
ucinku. Mezi 55 pacienty s PNH, kterym byl podavan danikopan po dobu 24 tydnd, byl LS pramér
zmény hladiny Hgb oproti vychozi hodnoté€ ve 24. tydnu 2,95 g/dl [1,83 mmol/1] (95% CI: 2,42 [1,50];
3,48 [2,16]), 69,1 % pacientd se po dobu 24 tydna vyhnulo transfuzim a u 41,8 % nastalo zvySeni
hladiny Hgb ve 24. tydnu o > 2 g/dl [1,2 mmol/l] bez transfuzi. U téchto pacientt doslo také

k trvalému zlepSeni skore tnavy podle FACIT, které se udrzelo po dobu 24 tydnii, primérmna zména
oproti vychozi hodnoté byla 6,19 (95% CI: 4,10; 8,29).

Vysledky ucinnosti az do 72. tydne byly konzistentni s vysledky ve 12. tydnu a 24. tydnu a podporu;i
tak predpoklad trvalosti a udrzeni t€¢inku v pribéhu ¢asu. U pacientt, ktefi dostavali danikopan po
dobu 72 tydnti (n = 16), byla primérnd zména hladiny Hgb oproti vychozi hodnoté do 72. tydne

2,99 g/dl [1,86 mmol/1].

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s ptipravkem Voydeya u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pii 1é¢bé PNH (informace
o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Danikopan se po peroralnim podani rychle vstfebava, pticemz primérna doba do dosazeni maximalni
pozorované koncentrace je pfiblizné 3 hodiny po podani davky. V rozmezi davek 200 mg az 800 mg
se Cmax zvySovala méné nez umérné davce, pravdépodobné v disledku absorpce omezené
rozpustnosti. Pokud byl danikopan podavan s jidlem s vysokym obsahem tuku, byly hodnoty AUC

a Cax priblizné o 25 %, respektive 93 % vyssi ve srovnani se stavem nalacno. Median Trmax byl
srovnatelny, at’ byl danikopan podavan ve stavu nasyceni nebo nala¢no, a to pfiblizné 3,0, respektive
2,5 hodiny (viz bod 4.2).

Danikopan je vysoce permeabilni a in vitro je substratem P-gp, ale ma nizky efluxni pomé&r. Nezda se,
ze by peroralni expozice danikopanu byla ovlivnéna P-gp efluxem v gastrointestinalnim traktu.
Danikopan neni substratem BCRP, OATP1B1 nebo OATP1B3.
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Distribuce

Danikopan je do zna¢né miry vazan na proteiny lidské plazmy (91,5 % az 94,3 %) a je distribuovan
pfevazné v plazme s pomérem primémé AUCo... plné krve a plazmy 0,545. Zda se, Ze plazmatické
koncentrace danikopanu po dosazeni Tmax klesaji dvoufazovym zptisobem. Odhadovany zdanlivy
distribu¢ni objem po peroralnim podani pro osobu o télesné hmotnosti 75 kg stanoveny pomoci
popula¢niho PK modelu byl 168 1 pro Vc/F a 234 1 pro Vp/F (celkem 402 1), coz naznacuje stiedni
distribuci danikopanu do perifernich tkani.

Biotransformace

Danikopan je po peroralnim podani rozsahle metabolizovan (96 %) cestou oxidace, redukce
a hydrolyzy, pticemz hlavni cestou eliminace je hydrolyza amidové vazby. Metabolismus
prostiednictvim mechanismt zprostiedkovanych CYP je minimalni.

Eliminace
Po peroralnim podani je hlavni cestou eliminace stolice (pfiblizné 69 % podané davky ve srovnani
s priblizné 25 % podané davky v moci). V populacni farmakokinetické (PK) analyze u pacientt

s PNH, ktefi maji klinicky vyznamnou EVH, je odhadovana priméma hodnota t; 7,91 hodiny.

Zv1astni populace

Na zakladé populacniho PK hodnoceni nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné rozdily ve
farmakokinetice danikopanu v zavislosti na pohlavi, véku nebo rase.

Porucha funkce ledvin

Po peroralnim podani 200 mg danikopanu u subjektd s t€Zkou poruchou funkce ledvin

(eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) se rozsah expozice danikopanu (AUC) zvysil pfiblizné o 50 % ve
srovnani se subjekty s normalni funkci ledvin. Vylucovani ledvinami neni hlavni cestou odstraiiovani
danikopanu z t€la, a to ani u subjektti s normalni funkeci ledvin (viz bod 4.2).

Porucha funkce jater

U subjektt se stiedné té¢zkou poruchou funkce jater (tfida B dle Childa a Pugha) neni pozorovan zadny
vyznamny rozdil v expozici danikopanu ve srovnani se subjekty s normalni funkci jater (viz bod 4.2).
Studie u pacientt s té€zkou poruchou funkce jater (tfida C dle Childa a Pugha) nebyly provedeny.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V Sestimésicni studii toxicity na potkanech (druh, ktery neni farmakologicky citlivy na danikopan)
byly pii davkach 1 000 mg/kg/den (~26nasobné vyssich nez expozice ¢lovéka pti davee 200 mg trikrat
denné na zakladé AUC) pozorovany hypertrofie jater, §titné zlazy a nadledvin.

V devitim&siéni studii na psech nebyla davka 150 mg/kg/den tolerovana. Uginky na cilové organy
byly pozorovany v jatrech v mife odpovidajici hepatobiliarni cholestaze a zahrnovaly
hypertrofii/hyperplazii zZlucovych cest a akumulaci pigmentu v Kupfferovych butikach a hepatocytech
odpovidajiciho Zlu¢ovému pigmentu. ZvySeni AST, ALT, ALP, GGT a TBIL korelovalo

s histologickymi ndlezy v jatrech. Hypertrofie/hyperplazie zlucovych cest byla pozorovana u samct
pri davkach vyssich nebo rovnych 75 mg/kg/den (~5nasobné vyssich nez expozice u ¢lovéka pii davce
200 mg tfikrat denné na zakladé AUC). Nélezy pii davce 75 mg/kg/den vSak byly méné zavazné

a rozsahlé a nezahrnovaly korelujici klinické patologické nalezy.

Genotoxicita/karcinogenita

Danikopan nebyl genotoxicky v Amesové testu bakterialnich reverznich mutaci, v mikrojaderném
testu na lymfocytech lidské periferni krve in vitro, ani v mikrojaderném testu u potkand in vivo.

11



Danikopan nebyl karcinogenni ve studii karcinogenity u TgRasH2 mysi trvajici 6 mésici a ve studii
karcinogenity na potkanech trvajici 2 roky. Ve studii na potkanech vSak byl pozorovan vyssi vyskyt
novotvart endometrialniho epitelu pti nejvyssi davce 500 mg/kg/den ve srovnani s kontrolnimi
zviraty, ackoli u potkanti mize byt obecn¢ vysoky vyskyt karcinomti endometria. Klinicky vyznam
tohoto zji$téni neni znam.

Reprodukéni/vyvojova toxicita

Ve studii fertility a raného embryonalniho vyvoje na kralicich byla pozorovana snizena reproduk¢ni
vykonnost samcil a samic pii davce 500 mg/kg/den, coz je davka spojena se Spatnou snasenlivosti.

Za hodnotu NOAEL pro reprodukéni toxicitu u samcti a samic byla povazovana davka 250 mg/kg/den
(7,2nésobn¢ resp. 8,8nasobn¢ vyssi nez expozice u ¢loveka).

Ve studii prenatdlniho a postnatalniho vyvoje na kralicich byl u samcii F1 pozorovan pokles (19,20
resp. 18 %) koncentrace spermii v ocasu nadvarlete oproti kontrolnim zvifatim ve vSech davkovych
skupinach (50, 125 resp. 250 mg/kg/den), statisticky vyznamny byl pouze ve skupinach s nizkou a
stiedni davkou. Tento vysledek nemél vliv na reprodukéni schopnost generace F1.

Nebyly zjistény zadné U¢inky na rany embryonalni vyvoj a fetalni vyvoj u kralikd az do primérné
systémové expozice matky ~20nasobn¢ vyssi, nez je expozice u ¢loveka, ani na postnatalni vyvoj.
U potkanti nebyly zjistény zadné ucinky na embryo-fetalni vyvoj az do expozice matky ~30nasobné
vys§i, nez je expozice ¢loveka pii davee 200 mg téikrat denné.

Vylucovani do mléka

Po peroralnim podani se danikopan vylu¢oval do mléka laktujicich kralikti od 4. do 10. dne laktace,
pfi¢emz koncentrace v mléce byly pfiblizn¢ Snasobné a 3,5nasobné vyssi nez koncentrace v plazme
matky pii davkach 50, respektive 250 mg/kg/den.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sl kroskarmelozy
Natrium-lauryl-sulfat
Magnesium-stearat

Hydrofobni koloidni oxid kiemicity
Acetat-sukcinat hypromelozy

Potahova vrstva
Polyvinylalkohol

Oxid titanicity (E 171)
Makrogol 4000
Mastek

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouzitelnosti

HDPE lahvicky (lahvicka z polyethylenu s vysokou hustotou; high-density polyethylene):

30 mésict

Po prvnim otevieni lahvicky: 48 dni

PVC/PCTFE/PVC blistry (polyvinylchloridovy (polyvinyl chloride, PVC)/polychlortrifluorethylenovy
(polychlorotrifluoroethylene, PCTFE)/PVC blistr)

2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka

HDPE lahvicky obsahujici 90 potahovanych tablet s vysousedlem a détskym bezpecnostnim
uzavérem. Jedno baleni obsahuje 180 potahovanych tablet.

Dostupné jsou nasledujici velikosti baleni:

- Baleni obsahujici 1 lahvicku s 90 potahovanymi tabletami o sile 50 mg a 1 lahvicku s 90
potahovanymi tabletami o sile 100 mg.

- Baleni obsahujici 2 lahvicky s 90 potahovanymi tabletami o sile 100 mg.
Blistr

PVC/PCTFE/PVC blistr. Jedno baleni obsahuje 168 potahovanych tablet.
Dostupné jsou nasledujici velikosti baleni:

- Baleni obsahujici 4 blistry v papirovych pouzdrech (détsky bezpecnostni uzavér), z nichz kazdy
obsahuje 21 potahovanych tablet o sile 50 mg a 21 potahovanych tablet o sile 100 mg.

- Baleni obsahujici 4 blistry v papirovych pouzdrech (détsky bezpecnostni uzaver), z nichz kazdy
obsahuje 42 potahovanych tablet o sile 100 mg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alexion Europe SAS

103-105, rue Anatole France

92300 Levallois-Perret
FRANCIE
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8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA
EU/1/24/1792/001

EU/1/24/1792/002

EU/1/24/1792/003

EU/1/24/1792/004

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

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

Dublin 15

D15 R925

Irsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajt
o ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 mesicti od
jeho registrace.

D. PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé piipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru pfinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO 50MG A 100MG POTAHOVANE TABLETY (BLISTR)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Voydeya 50 mg potahované tablety
Voydeya 100 mg potahované tablety
danikopan

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna 50mg potahovana tableta obsahuje 50 mg danikopanu.
Jedna 100mg potahovana tableta obsahuje 100 mg danikopanu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktozy.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

4 blistry v papirovych pouzdrech, z nichz kazdy obsahuje 21 tablet o sile 50 mg a 21 tablet o sile 100
mg

Pro davku 150 mg

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1792/002

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Voydeya 50 mg
Voydeya 100 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

PAPIROVE POUZDRO NA BLISTRY PRO 50MG A 100MG POTAHOVANE TABLETY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Voydeya 50 mg potahované tablety
Voydeya 100 mg potahované tablety
danikopan

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna 50mg potahovana tableta obsahuje 50 mg danikopanu.
Jedna 100mg potahovana tableta obsahuje 100 mg danikopanu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktozy.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

21 potahovanych tablet o sile 50 mg a 21 potahovanych tablet o sile 100 mg
Pro davku 150 mg

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani
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ZATLACTE: Zatladte na ¢erny palkruh.
ODLEPTE: Otocte pouzdro a odlepte zalozku, abyste odkryl(a) folii.
VYJMETE: Zatla¢enim na plastovy blistr vyjméte tabletu.

. den
. den
. den
. den
. den
. den
. den

NN AW

1. davka
. davka
3. davka

[\

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/24/1792/002

13. CISLO SARZE

Lot
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KLASIFIKACE PRO VYDEJ

NAVOD K POUZITI

INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Voydeya 50 mg potahované tablety
Voydeya 100 mg potahované tablety
danikopan

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alexion Europe SAS

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO 100MG POTAHOVANE TABLETY (BLISTR)

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Voydeya 100 mg potahované tablety
danikopan

2.

OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 100 mg danikopanu.

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktozy.

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta
4 blistry v papirovych pouzdrech, z nichz kazdy obsahuje 42 tablet o sile 100 mg
Pro davku 200 mg

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI], ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST
EXP
9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/24/1792/004

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Voydeya 100 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

PAPIROVE POUZDRO NA BLISTRY PRO 100MG POTAHOVANE TABLETY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Voydeya 100 mg potahované tablety
danikopan

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 100 mg danikopanu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktozy.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

42 potahovanych tablet
Pro davku 200 mg

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani

W\ =
A\ @ ‘©/
.\ o (D

ZATLACTE: Zatladte na ¢erny palkruh.
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ODLEPTE: Otoc¢te pouzdro a odlepte zalozku, abyste odkryl(a) folii.
VYJIMETE: Zatlacenim na plastovy blistr vyjméte tabletu.

. den
. den
. den
. den
. den
. den
. den

NN AW~

1. davka
. davka
3. davka

\S]

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/24/1792/004

13. CiSLO SARZE

Lot
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KLASIFIKACE PRO VYDEJ

NAVOD K POUZITI

INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Voydeya 100 mg potahované tablety
danikopan

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alexion Europe SAS

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

30




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO 50MG A 100MG POTAHOVANE TABLETY (LAHVICKA)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Voydeya 50 mg potahované tablety
Voydeya 100 mg potahované tablety
danikopan

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna 50mg potahovana tableta obsahuje 50 mg danikopanu.
Jedna 100mg potahovana tableta obsahuje 100 mg danikopanu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktozy.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta
1 lahvicka s 90 tabletami o sile 50 mg a 1 lahvicka s 90 tabletami o sile 100 mg

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Vysousedlo nepolykejte.

8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni lahvi¢ky spotiebujte do 48 dnt.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/24/1792/001

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Voydeya 50 mg
Voydeya 100 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

LAHVICKA PRO 50MG POTAHOVANE TABLETY

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Voydeya 50 mg potahované tablety
danikopan
Peroralni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

90 tablet

6. JINE

Obsahuje monohydrat laktozy.

33



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

LAHVICKA PRO 100MG POTAHOVANE TABLETY

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Voydeya 100 mg potahované tablety
danikopan
Peroralni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

90 tablet

6. JINE

Obsahuje monohydrat laktozy.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO 100MG POTAHOVANE TABLETY (LAHVICKA)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Voydeya 100 mg potahované tablety
danikopan

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 100 mg danikopanu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktozy.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta
2 lahvicky s 90 tabletami o sile 100 mg

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Vysous$edlo nepolykejte.

8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni lahvicky spotiebujte do 48 dnt.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/24/1792/003

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Voydeya 100 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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B. PRIBALOVA INFORMACE

37



Piibalova informace: informace pro pacienta

Voydeya 50 mg potahované tablety
Voydeya 100 mg potahované tablety
danikopan

' Tento piipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MlZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo I1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafti nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Voydeya a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Voydeya uzivat
Jak se ptipravek Voydeya uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Voydeya uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je pripravek Voydeya a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Voydeya

Pripravek Voydeya obsahuje 1éCivou latku danikopan. Danikopan blokuje bilkovinu nazyvanou
faktor D, ktera je soucésti slozky obranného systému téla nazyvané ,,komplementovy systém*.
Zablokovanim faktoru D zabraiiuje danikopan komplementovému systému, aby daval pokyny
imunitnimu (obrannému) systému téla nicit ¢ervené krvinky (hemolyza).

K ¢emu se pripravek Voydeya pouziva

Ptipravek Voydeya se pouziva k 1é¢bé dospé€lych pacientli s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii
(PNH), kteti jsou 1éCeni jinym typem Iéku proti PNH zvanym inhibitor C5 (ravulizumab nebo
ekulizumab) a maji rezidualni hemolytickou anémii (chudokrevnost; nizky pocet ¢ervenych krvinek
v disledku jejich zni€eni imunitnim systémem). Pfipravek Voydeya je podavan jako pfidatna 1écba
k 1é¢be ravulizumabem nebo ekulizumabem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Voydeya uZivat

Neuzivejte piipravek Voydeya

- Jestlize jste alergicky(4) na danikopan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- Pokud jste nebyl(a) o¢kovan(a) proti meningokokové infekci.

- Pokud mate meningokokovou infekci.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim tohoto ptipravku se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
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Zavazné infekce
Pted zahajenim 1éCby pripravkem Voydeya informujte svého 1ékate, pokud mate jakoukoliv infekci.

Meningokokové infekce

Protoze se pripravek zamétuje na komplementovy systém, ktery je soucasti obrany organismu proti
infekcim, miize uzivani tohoto ptipravku zvysit riziko meningokokové infekce zptisobené bakterii
Neisseria meningitidis. Jedna se o zavazné infekce, které postihuji obaly mozku a které mohou
zpuUsobit zanét mozku (encefalitidu) a mohou se rozsifit do krve a celého téla (sepse).

Nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat, porad’te se se svym lékatem, abyste se ujistil(a), Ze jste
absolvoval(a) aktualni o¢kovani proti Neisseria meningitidis nejméné 2 tydny pred zahajenim 1éCby.
Pokud nemtizete byt ockovan(a) 2 tydny predem, 1ékat Vam predepiSe antibiotika ke sniZzeni rizika
infekce, dokud neuplynou 2 tydny od okovani. Pokud jste se jiz v minulosti nechal(a) ockovat, je
mozné, ze pied zahajenim 1é¢by pripravkem Voydeya budete potfebovat dalsi o¢kovani (posilovaci
davku - booster). Uvédomte si také, ze oCkovani nemusi vzdy zabranit tomuto typu infekce.

Ptiznaky meningokokové infekce jsou nasledujici. Informujte ihned svého 1ékate, pokud se u Vas
objevi kterykoli z téchto ptiznaku:

- bolest hlavy s pocitem na zvraceni nebo zvracenim

- bolest hlavy a horecka

- bolest hlavy se ztuhlosti $ije nebo ztuhlosti zad

- horecka

- horecka a vyrazka

- zmatenost

- bolest svalt a ptiznaky podobné chiipce

- citlivost o¢i na svétlo

Lécba meningokokové infekce béhem cestovani

Pokud cestujete do oblasti, kde nemuzete kontaktovat svého lékaie nebo kde nebudete mit docasné
moznost 1ékafského oSetfeni, mize Vam lékar predepsat antibiotikum proti Neisseria meningitidis,
které si mizete vzit s sebou. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vySe popsanych priznakd, uzivejte
antibiotika podle pfedpisu. M¢jte na paméti, Ze mate co nejdiive navstivit Iékate, 1 kdyZz se po uziti
antibiotik citite 1épe.

Dalsi zavazné infekce

V souladu s narodnimi doporué¢enimi mize 1ékaf zvazit, zda k prevenci dalSich infekci nepotiebujete
doplitkova 1écebnd opatieni.

Problémy s ledvinami

Pokud mate zavazné problémy s ledvinami, porad’te se se svym lékafem. Lékar Vas béhem 1é¢by
ptipravkem Voydeya mtiZze sledovat a upravit Vam davkovani z diivodu vyssi hladiny danikopanu v
krvi.

Nizka télesna hmotnost
Pokud je VasSe télesna hmotnost nizsi nez 60 kg, porad’te se se svym lékatem, ktery Vas miize béhem
1é¢by piipravkem Voydeya sledovat z divodu vyssi hladiny danikopanu v krvi.

Vysetieni krve

Pripravek muze zvysit hladiny nékterych jaternich enzymt v krvi. Lékat provede pied zahajenim
1é¢by néktera vysetieni krve, aby zkontroloval jatra. Uzivani pripravku Voydeya se nedoporucuje
u pacientt s tézkou poruchou funkce jater.
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Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem mladsim 18 let, protoZe nejsou k dispozici zadné udaje o jeho
bezpecnosti a ucinnosti v této veékove skupiné.

Dalsi 1éc¢ivé pripravky a piipravek Voydeya
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Svého 1ékare informujte zejména o tom, zda uzivate kterykoli z nasledujicich 1€k, aby mohl

rozhodnout, zda je tfeba Vasi 1éCbu zménit:

- dabigatran a edoxaban, 1éCivé pfipravky zabranujici vzniku krevnich srazenin

- digoxin, 1éCivy pripravek k 1é¢bé nepravidelného srdecniho rytmu

- fexofenadin, 1é¢ivy pfipravek k 1écbé priznaku alergie

- takrolimus, 1é¢ivy piipravek pouzivany k potlac¢eni imunitniho systému

- rosuvastatin, 1é¢ivy pripravek pouzivany ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi

- sulfasalazin, 1é¢ivy ptipravek pouzivany k 1é¢bé idiopatickych stfevnich zanétd nebo
revmatoidni artritidy

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€éhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Utinky tohoto p¥ipravku na nenarozené dit& nejsou zndamy. Pokud jste téhotnd, neuzivejte piipravek
Voydeya z preventivnich divodi.

Tento 1é¢ivy ptipravek mize piechazet do matetského mléka. Neuzivejte piipravek Voydeya v obdobi
kojeni. Kojeni nema byt zahajeno dfive nez 3 dny po ukonceni uzivani ptipravku Voydeya.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Voydeya nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Voydeya obsahuje monohydrat laktézy
Pokud Vam Iékar sd¢lil, Ze nesnésite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Piipravek Voydeya obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Voydeya uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého I¢kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Kolik pfipravku uZivat

Doporucena pocatecni davka ptipravku Voydeya je 150 mg tiikrat denn€ podavana s odstupem
piiblizn¢ 8 hodin (plus minus 2 hodiny). Lékat mize rozhodnout o zvySeni davky na 200 mg tiikrat
denné v zavislosti na tom, jak budete na 1é¢bu reagovat.

Pokud mate zavazné onemocnéni ledvin, doporuéena poc¢atecni davka ptipravku Voydeya je 100 mg
ttikrat denné podavana s odstupem priblizné 8 hodin (plus minus 2 hodiny). Lékat mize rozhodnout o
zvySeni davky na 150 mg tiikrat denné v zavislosti na tom, jak budete na 1écbu reagovat.

V zavislosti na predepsané davce je pocet tablet v jedné davce nasledujici:
- 100 mg: jedna 100mg tableta

- 150 mg: jedna 50mg tableta a jedna 100mg tableta

- 200 mg: dvé 100mg tablety
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UZivani tohoto pripravku
Tablety uzivejte s jidlem (hlavnim jidlem nebo svacinou).

Pokud jste dostal(a) pripravek Voydeya v blistrech, vyjméte tablety z obalu dle téchto pokynii:
1. Zatlacte na ¢erny pulkruh.

2. Otocte pouzdro a odlepte zalozku, abyste odkryl(a) folii.

3. Zatlacenim na plastovy blistr vyjméte tabletu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Voydeya, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Voydeya, nez jste mél(a), ihned se obrat'te na svého 1ékate.
Vezméte si s sebou baleni pripravku, abyste mohl(a) snadno popsat, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Voydeya

Jestlize jste vynechal(a) davku, uZijte ji, jakmile to bude mozné. Pokud se blizi Cas uziti dalsi davky,
vynechanou davku neuzivejte. Dalsi davku pak uzijte v obvyklém ¢ase. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Voydeya

Neukoncujte 1é¢bu pripravkem Voydeya, pokud Vam to nefekne 1ékat. Pokud prestanete tento 1é¢ivy
ptipravek uzivat, ptiznaky rezidualni hemolytické anémie se mohou vratit. Pokud musite tento 1€k
piestat uzivat, Iékai Vam bude davku snizovat postupneé.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny lIéky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Informujte ihned svého 1ékate, pokud se u Vas objevi kterykoli z ptiznakti meningokokové infekce
(viz bod 2 Ptiznaky meningokokové infekce):

- bolest hlavy s pocitem na zvraceni nebo zvracenim

- bolest hlavy a horecka

- bolest hlavy se ztuhlosti $ije nebo ztuhlosti zad

- horecka

- horecka a vyrazka

- zmatenost

- bolest svalu a ptiznaky podobné chiipce

- citlivost o¢i na svétlo

DalSi nezadouci uéinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- Horecka nebo vysoka télesna teplota (pyrexie)
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- Bolest hlavy
- Krevni vysetieni prokazujici zvySenou hladinu jaternich enzymt
- Bolest hornich a dolnich koncetin

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- Zvraceni
- Vysoky krevni tlak

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5.  Jak pripravek Voydeya uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce nebo
papirovém pouzdru na blistry za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Po prvnim otevieni lahvic¢ky
spotiebujte piipravek do 48 dnti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ive piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Voydeya obsahuje
Lécivou latkou je danikopan. Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg nebo 100 mg danikopanu.

Dalsimi slozkami jsou:

- Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuloza, sodna sil kroskarmelozy,
natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat, hydrofobni koloidni oxid kfemicity, acetat-sukcinat
hypromeldzy. Viz bod 2: Ptipravek Voydeya obsahuje monohydrat laktézy a sodik

- Potahova vrstva: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 4000, mastek.

Jak pripravek Voydeya vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Voydeya 50 mg potahované tablety jsou bilé az témér bilé, kulaté potahované tablety,

s vyrazenymi napisy ,,DCN“ a ,,50 umisténymi pod sebou na jedné stran¢ a hladké na druhé strang.
Ptipravek Voydeya 100 mg potahované tablety jsou bilé az téméf bilé, kulaté potahované tablety,

s vyrazenymi ndpisy ,,DCN* a ,,100* umisténymi pod sebou na jedné strané a hladké na druhé strané.

Tablety mohou byt doddvany bud’ v lahvickach, nebo v blistrech.

Lahvicka

- Pripravek Voydeya 50 mg potahované tablety + 100 mg potahované tablety: jedno baleni
obsahuje 180 tablet (1 lahvicka s 90 tabletami o sile 50 mg a 1 lahvicka s 90 tabletami o sile
100 mg).

- Pripravek Voydeya 100 mg potahované tablety: jedno baleni obsahuje 180 tablet (2 lahvicky
s 90 tabletami o sile 100 mg).
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Blistr

- Pripravek Voydeya 50 mg potahované tablety + 100 mg potahované tablety: jedno baleni
obsahuje 168 tablet (4 blistry v papirovych pouzdrech, z nichz kazdy obsahuje 21 tablet o
sile 50 mg a 21 tablet o sile 100 mg).

- Pripravek Voydeya 100 mg potahované tablety: jedno baleni obsahuje 168 tablet (4 blistry
v papirovych pouzdrech, z nichz kazdy obsahuje 42 tablet o sile 100 mg).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Alexion Europe SAS

103-105, rue Anatole France
92300 Levallois-Perret

Francie

Vyrobce

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

Dublin 15

D15 R925

Irsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Alexion Pharma Belgium UAB AstraZeneca Lietuva
Tél/Tel: +32 0 800 200 31 Tel: +370 5 2660550
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka boarapus EOO/] Alexion Pharma Belgium
Temn.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 0 800 200 31
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel: +36 1883 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
E)\\Gda Osterreich

AstraZeneca A.E. Alexion Pharma Austria GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +41 44 457 40 00
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Espaiia
Alexion Pharma Spain, S.L.
Tel: +34 93 272 30 05

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

Hrvatska
AstraZeneca d.o.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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Alexion Europe SAS
Tel: +44 (0) 800 028 4394

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy na

dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1€cby.
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