Zkracena informace o 1é¢ivém pripravku Voydeya

W Tento 1&&ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.

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 zndmym ucinkem: monohydrat laktozy. Terapeutické indikace:
Pripravek Voydeya je indikovan jako pfidatna 1éc¢ba k ravulizumabu nebo ekulizumabu k lécbé
dospélych pacientli s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii (PNH), ktefi maji rezidualni hemolytickou
anémii. Davkovani a zpusob podani: Doporucena pocate¢ni davka je 150 mg tiikrat denné podavana
peroralné s odstupem pftiblizn€ 8 hodin (+ 2 hodiny). V zavislosti na klinické odpovédi 1ze davku po
minimalné 4 tydnech 1€¢by zvysit na 200 mg tiikrat denné. Peroralni podani, tablety se maji uzivat
s jidlem. Ukonceni lécby: Vzhledem k moznosti zvySeni hladiny alaninaminotransferazy (ALT)
po ukonceni 1é¢by se ma se davka pii ukonCovani 1€cby postupné snizovat po dobu 6 dnti. Postup
snizovani je uvedeny v SPC. Zvlastni populace pacientii: Starsi pacienti: neni nutna uprava davky,
nicméné zkuSenosti s danikopanem u pacientti ve véku > 65 let jsou omezené. Porucha funkce ledvin:
U pacient s téZkou (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) poruchou funkce ledvin je doporudena pocatecni
davka 100 mg tfikrat denné, kterou Ize minimalné po 4 tydnech 1é¢by zvysit na 150 mg tfikrat denné.
Porucha funkce jater: Studie u pacientl s tézkou poruchou funkce jater (tfida C podle Childa a Pugha)
nebyly provedeny, proto se podadvani danikopanu u této populace pacientil nedoporucuje. Pediatrickd
populace: Bezpecnost a t€innost piipravku Voydeya u déti mladSich 18 let nebyly dosud stanoveny.
Kontraindikace: hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz SPC),
nevylécend infekce bakterii Neisseria meningitidis u pacientl na zacatku 1écby, pacienti, ktefi nejsou
v soucasnosti oCkovani proti N. meningitidis. Upozornéni: Obecné: Danikopan se nesmi podavat jako
monoterapie, protoze jeho ucinnost v tomto rezimu podavani nebyla stanovena. Ma byt pfedepisovan
pouze jako ptidatna 1é¢ba k ravulizumabu nebo ekulizumabu. Zavazné infekce: Meningokokova infekce:
Pacienti mohou mit zvy$enou nachylnost k meningokokovym infekcim (N. meningitidis). Pfed podanim
prvni davky danikopanu musi byt pacienti oCkovani proti meningokokiim v souladu s platnymi
narodnimi pokyny pro ockovani. Pacientim, ktefi zahaji 1éCbu diive nez za 2 tydny po podani
meningokokové vakciny, musi byt po dobu 2 tydni po ockovani podavana vhodna profylakticka
antibiotika. Pacienti maji byt sledovani kvili moznému vyskytu ¢asnych ptiznakii meningokokové
infekce a sepse; pii podezieni na infekci maji byt okamzité vySetieni a 1éCeni vhodnymi antibiotiky.
Dalsi zavazné infekce: Danikopan ma byt podavan s opatrnosti pacientim s aktivnimi systémovymi
infekcemi. Pacienti mohou mit zvySenou nachylnost k zadvaznym infekcim (jinym nez zptisobenym
bakterii Neisseria meningitidis). Pfed zahajenim podavani danikopanu se doporucuje, aby pacienti
zah4jili imunizaci podle platnych pokyna. Tézka porucha funkce ledvin: Pacienti s t€zkou poruchou
funkce ledvin, u kterych se davka zvysi na 150 mg tfikrat denné, maji byt behem 1é¢by danikopanem
sledovani kvtli moznému vyskytu nezadoucich G¢inkti z divodu vyssi expozice ocekavané u téchto
pacientl. Nizka télesnd hmotnost: pacienti s télesnou hmotnosti <60 kg maji byt béhem lécby
danikopanem sledovani kvili moznému vyskytu nezadoucich ucinki z divodu vyssi expozice
ocekavané u téchto pacienti. ZvySeni hladin jaternich enzymu: Pied zahajenim 1écby se doporucuje
provést vysetfeni hladin jaternich enzymu. Po zahajeni 1éCby se doporucuje provést rutinni biochemicky
laboratorni monitoring podle doporu¢eného postupu pii PNH. Pokud jsou zvy$ené hodnoty klinicky
vyznamné nebo pokud se u pacientll objevi priznaky, je tfeba zvazit pieruseni nebo ukonceni 1éCby.
Interakce: Pti soubézném podavani l1é¢ivych pripravki, 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. Téhotenstvi, kojeni a fertilita: Udaje o podavani danikopanu
téhotnym zendm nejsou k dispozici. Podavani ptipravku Voydeya v téhotenstvi se z preventivnich
divoda nedoporucuje. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Pfipravek Voydeya se v
obdobi kojeni nema pouzivat. Udaje o vlivu danikopanu na fertilitu u ¢lovéka nejsou k dispozici.
Nezadouci ucinky: Nejéastéj$imi nezadoucimi Géinky jsou pyrexie (28,1 %), bolest hlavy (25,0 %) a
zvySeni hladin jaternich enzymu (11,5 %). Predavkovani: V piipadé piedavkovani muze dojit ke
zvySeni hladin aminotransferaz a dalSich jaternich parametrii. Doporucuji se vSeobecnd podptirna




opatieni. Neni znamo, zda lze danikopan odstranit dialyzou. Doba pouZitelnosti: HDPE lahvicky: 48
meésicll, po prvnim otevieni lahvicky: 48 dnii, PVC/PCTFE/PVC blistry: 2 roky. Uchovavani: Tento
1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Alexion Europe SAS, Levallois-Perret, Francie. Datum prvni registrace: 19.4.2024. Datum revize textu:
12.1.2026.

Vydej 1éku je vazany na lekarsky predpis. Piipravek neni hrazen z prostiedkl vefejného zdravotniho
pojisténi

Pred predepsanim piipravku se seznamte s Gplnym souhrnem udaju o pfipravku, ktery obdrzite na
adrese: AstraZeneca Czech Republic s. 1. 0., U Trezorky 921/2, 15800 Praha 5, tel.: +420 222 807 111.
Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankdch Evropské lékové
agentury (EMA) http: /www.ema.europa.eu/. HlaSeni nezadoucich ucinkd: Statni ustav pro kontrolu
léciv: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo AstraZeneca prostfednictvim portalu:
https://contactazmedical.astrazeneca.com
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