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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Voydeya 50 mg Filmtabletten
Voydeya 100 mg Filmtabletten

Danicopan

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung
melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Voydeya und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Voydeya beachten?
3. Wie ist Voydeya einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Voydeya aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Voydeya und wofur wird es angewendet?

Was ist Voydeya?

Voydeya enthalt den Wirkstoff Danicopan. Danicopan hemmt ein Protein namens Faktor D, das zum
Abwehrsystem des Korpers, dem sogenannten ,Komplementsystem”, gehort. Durch die Blockade von Faktor D
hindert Danicopan das Komplementsystem daran, das Immunsystem Ihres Kérpers zu veranlassen, rote
Blutzellen zu zerstéren (Hamolyse).

Wofir wird Voydeya angewendet?

Voydeya wird angewendet zur Behandlung bei erwachsenen Patienten mit paroxysmaler nachtlicher
Hamoglobinurie (PNH), die mit einem anderen Medikament gegen PNH, einem sogenannten C5-Inhibitor
(Ravulizumab oder Eculizumab), behandelt werden und an einer verbleibenden hamolytischen Anamie (niedrige
Zahl roter Blutkorperchen, weil diese durch das korpereigene Immunsystem zerstort werden) leiden. Voydeya
wird zusatzlich zu Ravulizumab oder Eculizumab angewendet.

Stand der Gebrauchsinformation: Januar 2025 1/10
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Voydeya 50 mg/-100 mg Filmtabletten

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Voydeya beachten?

Voydeya darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Danicopan oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

* wenn Sie nicht gegen eine Meningokokken-Infektion geimpft sind,

* wenn bei Ihnen eine Meningokokken-Infektion vorliegt.
Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
Schwerwiegende Infektionen

Informieren Sie vor Beginn der Behandlung mit Voydeya Ihren Arzt, wenn Sie an Infektionen leiden.

Meningokokken-Infektionen

Da das Arzneimittel gezielt auf das Komplementsystem wirkt, das Teil der kdrpereigenen Infektionsabwehr ist,
kann die Einnahme dieses Arzneimittels lhr Risiko flir eine Meningokokken-Infektion durch Neisseria meningitidis
erhohen. Dabei handelt es sich um schwere Infektionen, welche die Hirnhdute betreffen, eine Entziindung des
Gehirns (Enzephalitis) hervorrufen und sich im gesamten Blut und Kdrper ausbreiten kdnnen (Sepsis).

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, um sicher zu sein,
dass Ihre Impfungen gegen Neisseria meningitidis mindestens 2 Wochen vor Therapiebeginn auf dem neuesten
Stand sind. Wenn Sie nicht 2 Wochen vorher geimpft werden kénnen, wird lhr Arzt Ihnen bis 2 Wochen nach der
Impfung Antibiotika verschreiben, um das Infektionsrisiko zu verringern. Wenn Sie in der Vergangenheit solche
Impfungen erhalten haben, bendétigen Sie moglicherweise trotzdem noch weitere Impfungen
(Auffrischungsimpfungen), bevor Sie mit der Einnahme von Voydeya beginnen. Sie sollten jedoch auch wissen,
dass eine Impfung diese Art von Infektion nicht immer verhindern kann.

Die nachfolgend genannten Symptome weisen auf eine Meningokokken-Infektion hin. Wenn bei Ihnen eines
dieser Symptome auftritt, informieren Sie sofort lhren Arzt:

» Kopfschmerzen mit Ubelkeit oder Erbrechen

* Kopfschmerzen und Fieber

Kopfschmerzen mit Nacken- oder Rickensteifigkeit

Fieber

Fieber und Ausschlag

Verwirrtheit

Muskelschmerzen mit grippeartigen Symptomen
¢ Lichtempfindlichkeit der Augen

Behandlung einer Meningokokken-Infektion auf Reisen
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Wenn Sie in eine Gegend reisen, wo Sie lhren Arzt nicht erreichen kdnnen oder wo es voribergehend keine
Moglichkeit einer arztlichen Behandlung gibt, kann Ihnen |hr Arzt ein Antibiotikum gegen Neisseria meningitidis
verschreiben, das Sie dann bei sich haben. Falls eines der oben aufgefiihrten Symptome bei Ihnen auftritt,
sollten Sie das Antibiotikum wie verschrieben einnehmen. Sie sollten daran denken, dass Sie dennoch
schnellstmdglich einen Arzt aufsuchen, auch wenn Sie sich nach Einnahme des Antibiotikums besser fuhlen.

Andere schwerwiegende Infektionen

Entsprechend den nationalen Impfempfehlungen kann lhr Arzt bei Ihnen zusatzliche MaBnahmen zur
Vorbeugung anderer Infektionen fir notwendig halten.

Nierenprobleme

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie schwere Nierenprobleme haben. lhr Arzt wird moglicherweise lhre Dosis
anpassen und Sie wahrend der Behandlung mit Voydeya Uberwachen, da die Konzentration von Danicopan im
Blut erhéht sein kann.

Niedriges Kérpergewicht

Sprechen Sie mit hrem Arzt, wenn Sie ein geringes Korpergewicht von weniger als 60 kg haben. Ihr Arzt wird Sie
moglicherweise wahrend der Behandlung mit Voydeya tUberwachen, da die Konzentration von Danicopan im
Blut erhéht sein kann.

Blutuntersuchungen

Dieses Arzneimittel kann einige Leberenzyme in Ihrem Blut erhéhen. lhr Arzt wird vor Beginn der Behandlung
einige Bluttests durchfihren, um lhre Leber zu untersuchen. Bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung
wird Voydeya nicht empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern unter 18 Jahren, da keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit in
dieser Altersgruppe vorliegen.

Einnahme von Voydeya zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere dann, wenn Sie eines der nachfolgend genannten Arzneimittel
einnehmen, damit der Arzt entscheiden kann, ob lhre Behandlung geandert werden muss:

* Dabigatran und Edoxaban, Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln

* Digoxin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen

Fexofenadin, ein Arzneimittel zur Behandlung allergischer Symptome
* Tacrolimus, ein Arzneimittel zur Unterdriuckung des Immunsystems
* Rosuvastatin, ein Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels

e Sulfasalazin, ein Arzneimittel zur Behandlung entzindlicher Darmerkrankungen oder rheumatoider Ar-
thritis

Schwangerschaft und Stillzeit

Stand der Gebrauchsinformation: Januar 2025 3/10
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Voydeya 50 mg/-100 mg Filmtabletten

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Wirkungen dieses Arzneimittels auf ein ungeborenes Kind sind nicht bekannt. Aus Vorsichtsgriinden sollten
Sie Voydeya nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind.

Dieses Arzneimittel kann in die Muttermilch Gbergehen. Nehmen Sie Voydeya nicht wahrend der Stillzeit ein. Mit
dem Stillen darf erst 3 Tage nach Beendigung der Einnahme von Voydeya begonnen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Voydeya hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Voydeya enthalt Lactose-Monohydrat

Bitte nehmen Sie Voydeya erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter ei-
ner Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

Voydeya enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Voydeya einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen?

Die empfohlene Anfangsdosis Voydeya betragt 150 mg dreimal taglich, jeweils im Abstand von ungefahr 8
Stunden (plus oder minus 2 Stunden). lhr Arzt kann die Dosis auf 200 mg dreimal taglich erhéhen, je nachdem,
wie Sie auf die Behandlung ansprechen.

Wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden, betragt die empfohlene Anfangsdosis Voydeya 100 mg
dreimal taglich im Abstand von etwa 8 Stunden (plus oder minus 2 Stunden). Je nach IThrem Ansprechen auf die
Behandlung kann Ihr Arzt beschlie3en, die Dosis auf 150 mg dreimal taglich zu erhéhen.

Je nach der verordneten Dosis ist die Anzahl der Tabletten pro Dosis wie folgt:
* 100 mg: eine 100 mg Tablette
* 150 mg: eine 50 mg Tablette und eine 100 mg Tablette
¢ 200 mg: zwei 100 mg Tabletten

Einnahme dieses Arzneimittels

Nehmen Sie Ilhre Tabletten zu einer Mahlzeit (oder Zwischenmahlzeit) ein.

Wenn Sie Voydeya in einer Blisterpackung erhalten haben, befolgen Sie diese Anweisungen zur Entnahme der
Tabletten aus dem Blister:

1. Den schwarzen Halbkreis durchdricken.
2. Blisterpackung umdrehen und Lasche zuriickziehen, um die Folie freizulegen.

3. Auf den Plastikblister driicken, um die Tabletten zu entnehmen.
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Wenn Sie eine groBere Menge von Voydeya eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge von Voydeya eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich sofort an Ihren
Arzt. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit, damit Sie dem Arzt leichter erkldren kénnen, was Sie
eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Voydeya vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis versaumt haben, holen Sie die Einnahme so bald wie mdglich nach. Falls es fast Zeit fur die
Einnahme Ihrer nachsten Dosis ist, lassen Sie die versdumte Dosis aus. Nehmen Sie anschlieBend die nachste
Dosis wieder zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Voydeya abbrechen

Brechen Sie die Behandlung mit Voydeya nicht ab, es sei denn Ihr Arzt weist Sie ausdrticklich dazu an. Wenn Sie
die Einnahme dieses Arzneimittels beenden, kdnnen die Symptome der verbleibenden hamolytischen Anamie
zurUckkehren. Wenn Sie dieses Arzneimittel absetzen mussen, wird Ihr Arzt die Dosis schrittweise reduzieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie Symptome einer Meningokokken-Infektion bemerken (siehe Abschnitt 2, Symptome einer
Meningokokken-Infektion) missen Sie sofort Ihren Arzt informieren

» Kopfschmerzen mit Ubelkeit oder Erbrechen

* Kopfschmerzen und Fieber

Kopfschmerzen mit Nacken- oder Rickensteifigkeit

Fieber

Fieber und Ausschlag

Verwirrtheit

Muskelschmerzen mit grippeartigen Symptomen

Lichtempfindlichkeit der Augen

Andere Nebenwirkungen
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Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Fieber oder erhéhte Temperatur
* Kopfschmerzen
¢ erhohte Leberenzymwerte bei einer Blutuntersuchung
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Schmerzen in den Armen und Beinen (Schmerzen in Extremitaten)
* Erbrechen
* Bluthochdruck
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber die aufgeflUhrten nationalen Meldesystem anzeigen.

Deutschland: Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,

Website: http://www.bfarm.de/

Osterreich: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien,
Fax: + 43 (0) 50 555 36207,

Website: http://www.basg.gv.at/

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehorde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Voydeya aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche oder der Wallet-Blisterpackung
nach ,verwendbar bis” bzw. ,EXP" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Verbrauchen sie das Arzneimittel innerhalb von 48 Tagen nach Anbruch der Flasche.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Voydeya enthalt
Der Wirkstoff ist Danicopan. Jede Filmtablette enthalt 50 mg oder 100 mg Danicopan.
Die sonstigen Bestandteile sind:

* Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Natriumdodecyl-
sulfat, Magnesiumstearat, hydrophobes kolloidales Siliziumdioxid, Hypromelloseacetatsuccinat. Siehe
Abschnitt 2 Voydeya enthalt Lactose-Monohydrat und Natrium.

* Filmuberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Macrogol 4000, Talkum.
Wie Voydeya aussieht und Inhalt der Packung

Voydeya 50 mg Filmtabletten sind weil3e bis cremefarbene runde Filmtabletten mit der Pragung ,DCN" Gber , 50"
auf der einen Seite und ohne Pragung auf der anderen Seite.

Voydeya 100 mg Filmtabletten sind weil3e bis cremefarbene runde Filmtabletten mit der Pragung ,DCN" Gber
»100" auf der einen Seite und ohne Pragung auf der anderen Seite.

Die Tabletten werden entweder in einer Flasche oder in einer Blisterpackung angeboten.
Flasche

* Voydeya 50 mg Filmtabletten + 100 mg Filmtabletten: jede Packung enthalt 180 Tabletten (1 Flasche zu 90
x 50 mg Tabletten und 1 Flasche zu 90 x 100 mg Tabletten).

* Voydeya 100 mg Filmtabletten: jede Packung enthalt 180 Tabletten (2 Flaschen zu je 90 x 100 mg
Tabletten).

Blisterpackung

* Voydeya 50 mg Filmtabletten + 100 mg Filmtabletten: jede Packung enthalt 168 Tabletten (4 Wallet-
Blisterpackungen zu je 21 x 50 mg Tabletten und 21 x 100 mg Tabletten).

* Voydeya 100 mg Filmtabletten: jede Packung enthalt 168 Tabletten (4 Wallet-Blisterpackungen zu je 42 x
100 mg Tabletten).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Alexion Europe SAS

103-105, rue Anatole France

92300 Levallois-Perret

Frankreich

Hersteller

Alexion Pharma International Operations Limited

College Business and Technology Park

Blanchardstown Road North
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Dublin 15

D15 R925

Irland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem o6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Alexion Pharma Belgium

Tél/Tel: +32 0 800 200 31

bbarapusa
AcTpa3eHeka bbarapua 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

EAAGSa
AstraZeneca A.E.

TnA: +30 210 6871500

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
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Espaifia
Alexion Pharma Spain, S.L.

Tel: +34 93 272 30 05

France
Alexion Pharma France SAS

Tél: +33 1 47 32 36 21

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

Komtpog
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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Januar 2025

Weitere Informationsquellen
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Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europadischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu/. verflgbar. Sie finden dort auch Links zu anderen Internetseiten Gber

seltene Erkrankungen und Behandlungen.
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