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UPUTSTVO ZA LIJEK

Voydeya, 50 mg, film tableta
Voydeya, 100 mg, film tableta
danikopan


[image: C:\Users\horemansk\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Word\BT_1000x858px.png] Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju dijela 4. 




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. [bookmark: _Hlk178085173]Šta je lijek Voydeya i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Voydeya
1. Kako se upotrebljava lijek Voydeya
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Voydeya
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 






















1. 	ŠTA JE LIJEK VOYDEYA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Voydeya
Lijek Voydeya sadrži aktivnu supstancu danikopan. Danikopan blokira protein koji se zove faktor D koji je element odbrambenog sistema tijela koji se zove „sistem komplemenata”. Blokiranjem faktora D, danikopan sprječava da sistem komplementa nalaže imunskom sistemu tijela da uništava crvena krvna zrnca (hemoliza).

Čemu je namijenjen lijek Voydeya
Voydeya se koristi za liječenje odraslih pacijenata s paroksizmalnom noćnom hemoglobinurijom (PNH) koji se liječe drugom vrstom lijeka za PNH koja se zove inhibitor C5 (ravulizumab ili ekulizumab) i koji imaju rezidualnu hemolitičku anemiju (mali broj crvenih krvnih zrnaca zbog toga što ih uništava imunski sistem tijela). Voydeya se daje uz ravulizumab ili ekulizumab.

2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK VOYDEYA

Lijek Voydeya ne smijete koristiti:
· Ako ste alergični na danikopan ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (navedeni u dijelu 6).
· Ako nijeste vakcinisani protiv meningokokne infekcije.
· Ako imate meningokoknu infekciju.

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja ovog lijeka.

Ozbiljne infekcije
Prije nego što počnete da koristite lijek Voydeya, obavijestite svog ljekara ako imate neke infekcije. 

Meningokokne infekcije

Pošto lijek cilja sistem komplemenata koji je dio odbrambenog sistema tijela od infekcija, upotreba ovog lijeka može da poveća rizik od meningokokne infekcije koju izaziva Neisseria meningitidis. To su ozbiljne infekcije koje utiču na moždane opne koje mogu izazvati upalu mozga (encefalitis) i mogu se raširiti putem krvi i u cijelom tijelu (sepsa).

Konsultujte se sa svojim ljekarom prije nego što uzmete ovaj lijek kako biste bili sigurni da ćete primiti važeću vakcinu protiv bakterije Neisseria meningitidis najmanje 2 nedjelje prije početka terapije. Ako ne možete da se vakcinišete 2 nedjelje prije početka terapije, Vaš ljekar će Vam prepisati antibiotike kako biste smanjili rizik od infekcije do 2 nedjelje nakon što primite vakcinu. Ako ste primili ove vakcine u prošlosti, možda će ipak biti potrebno da primite dodatne vakcinacije (buster) prije početka terapije lijekom Voydeya. Takođe treba da znate da vakcinacija možda neće uvijek spriječiti ovu vrstu infekcije.

U nastavku su simptomi meningokokne infekcije. Ako se javi bilo koji od ovih simptoma, odmah obavijestite svog ljekara:
· glavobolja sa mučninom ili povraćanjem
· glavobolja i povišena tjelesna temperatura
· glavobolja sa ukočenim vratom ili leđima
· povišena tjelesna temperatura
· povišena tjelesna temperatura i osip
· zbunjenost
· bolovi u mišićima u kombinaciji sa simptomima sličnim gripu
· oči osjetljive na svjetlost

Liječenje meningokokne infekcije tokom putovanja

Ako putujete u udaljenu regiju gdje ne možete da kontaktirate sa svojim ljekarom ili u kojoj privremeno nećete moći da se liječite, Vaš ljekar može da, kao preventivnu mjeru, prepiše antibiotik za suzbijanje infekcije bakterijom Neisseria meningitidis, koji treba da nosite sa sobom. Ako se javi bilo koji od simptoma koji su opisani iznad, trebalo bi da uzmete antibiotike prema prepisanoj dozi. Imajte na umu da u svakom slučaju treba da se što prije obratite ljekaru, čak i ako se osjećate bolje nakon uzimanja antibiotika.

Ostale ozbiljne infekcije

Prema preporukama države u kojoj živite, Vaš ljekar može smatrati da su Vam potrebne dodatne mjere za sprječavanje ostalih infekcija.

Problemi sa bubrezima
Razgovarajte sa svojim ljekarom ako imate ozbiljne probleme s bubrezima. Vaš ljekar može da revidira Vašu dozu i da Vas prati tokom terapije lijekom Voydeya zbog viših nivoa danikopana u krvi.

Mala tjelesna masa
Razgovarajte sa svojim ljekarom ako imate malu tjelesnu masu, manju od 60 kg, Vaš ljekar može da Vas prati tokom terapije lijekom Voydeya zbog viših nivoa danikopana u krvi.

Analize krvi
Lijek može povećati količinu nekih enzima jetre u krvi. Vaš ljekar će obaviti neke analize krvi kako bi provjerio Vašu jetru prije početka terapije. Lijek Voydeya se ne preporučuje kod pacijenata s teškim oštećenjem funkcije jetre.

Djeca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lijek djeci mlađoj od 18 godina zato što nijesu dostupni podaci o bezbjednosti i efikasnosti lijeka kod te starosne grupe.

Primjena drugih ljekova
Recite svom ljekaru ili medicinskoj sestri ukoliko uzimate, nedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati druge ljekove.

Naročito bi trebalo da obavijestite svog ljekara ako uzimate neki od sljedećih ljekova, kako bi ljekar mogao da odluči da li je potrebna promjena Vaše terapije:
· dabigatran i edoksaban, ljekovi koji se koriste za sprječavanje krvnih ugrušaka
· digoksin, lijek za liječenje srčanih aritmija
· feksofenadin, lijek za liječenje simptoma alergije
· takrolimus, lijek za potiskivanje aktivnosti imunološkog sistema
· rosuvastatin, lijek za sniženje nivoa holesterola u krvi
· sulfasalazin, lijek koji se koristi za liječenje inflamatorne bolesti crijeva ili reumatoidnog artritisa

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate da imate dijete, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što primijenite ovaj lijek.

Dejstva lijeka na nerođeno dijete nijesu poznata. Kao mjera opreza, ne smijete primati lijek Voydeya ako ste trudni.
Lijek se može izlučiti u humano mlijeko. Nemojte da koristite lijek Voydeya tokom dojenja. Dojenje nemojte započinjati do 3 dana nakon što prestanete da uzimate lijek Voydeya.

Uticaj lijeka Voydeya na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek Voydeya nema nikakav ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Voydeya 
Voydeya sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tableti, te se može reći da je u suštini bez natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK VOYDEYA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Koliko lijeka treba uzeti
Preporučena početna doza lijeka Voydeya je 150 mg tri puta dnevno oralnim putem, na oko 8 sati (plus ili minus 2 sata). Vaš ljekar može da odluči da poveća dozu na 200 mg tri puta dnevno u zavisnosti od toga kako reagujete na terapiju.
Ako imate ozbiljnu bolest bubrega, preporučena početna doza lijeka Voydeya je 100 mg tri puta dnevno oralnim putem, na oko 8 sati (plus ili minus 2 sata). Vaš ljekar može da odluči da poveća dozu na 150 mg tri puta dnevno u zavisnosti od toga kako reagujete na terapiju.

U zavisnosti od prepisane doze broj tableta po dozi je kao što slijedi:
· 100 mg: jedna tableta od 100 mg
· 150 mg: jedna tableta od 50 mg i jedna tableta od 100 mg
· 200 mg: dvije tablete od 100 mg.

Uzimanje ovog lijeka
Tablete treba da uzimate uz hranu (obrok ili užinu).
Ako ste dobili lijek Voydeya u blister-pakovanju, slijedite ova uputstva za vađenje tableta iz pakovanja:
1. Gurnite kroz crni polukrug.
2. Okrenite karticu i skinite sloj dok ne vidite foliju.
3. Gurnite plastični blister da biste izvadili tablete.
[image: ]

Ako ste uzeli više lijeka Voydeya nego što je trebalo
Ako ste uzeli više lijeka Voydeya nego što bi trebalo, odmah se obratite svom ljekaru. Ponesite sa sobom pakovanje lijeka kako biste mogli jednostavno da objasnite šta ste uzeli.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Voydeya
Ako ste zaboravili da uzmete dozu, uzmite je što je moguće ranije. Ako je uskoro vrijeme za uzimanje sljedeće doze, preskočite propuštenu dozu. Zatim sljedeću dozu uzmite u uobičajeno vrijeme. Nemojte uzimati duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Voydeya
Nemojte da prestajete sa uzimanjem lijeka Voydeya, osim ako ljekar to ne zatraži od Vas. Ako prestanete da uzimate ovaj lijek, simptomi rezidualne hemolitičke anemije mogu se vratiti. Ako morate da prestanete da uzimate ovaj lijek, Vaš ljekar će postepeno smanjivati Vašu dozu.

Ako imate dodatna pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.




4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Voydeya može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ozbiljna neželjena dejstva

Ako se javi bilo koji od simptoma meningokokne infekcije (vidjeti dio 2 – Upozorenje na meningokokne infekcije), odmah obavijestite svog ljekara:
· glavobolja sa mučninom ili povraćanjem
· glavobolja i povišena tjelesna temperatura
· glavobolja sa ukočenim vratom ili leđima
· povišena tjelesna temperatura
· povišena tjelesna temperatura i osip
· zbunjenost
· bolovi u mišićima u kombinaciji sa simptomima sličnim gripu
· oči osjetljive na svjetlost

Ostala neželjena dejstva

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· groznica ili povišena tjelesna temperatura (pireksija)
· glavobolja
· analize krvi koje pokazuju povišen nivo enzima jetre

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· bol u rukama i nogama (bol u ekstremitetima)
· povraćanje
· visok krvni pritisak

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK VOYDEYA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na bočici ili kutiji (EXP).  Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja. Nakon prvog otvaranja bočice, iskoristite lijek u periodu do 48 dana.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Voydeya

Aktivna supstanca je danikopan. Svaka film tableta sadrži 50 mg ili 100 mg danikopana.

Pomoćne supstance su:
· Jezgro tablete: laktoza monohidrat; celuloza, mikrokristalna; kroskarmeloza natrijum; natrijum laurilsulfat; magnezijum stearat; silicijum dioksid, hidrofobn,i koloidni; hipromeloza acetat sukcinat. 
· Film obloga: polivinil alkohol; titanijum dioksid (E171); Macrogol 4000; talk.

Pogledajte dio 2 Voydeya sadrži laktozu monohidrat i natrijum.

Kako izgleda lijek Voydeya i sadržaj pakovanja

Lijek Voydeya, 50 mg, film tableta su bijele do bjeličaste, okrugle, film tablete, prečnika oko 8 mm, sa utisnutim „DCN” iznad „50” na jednoj strani i bez oznaka na drugoj strani.
Lijek Voydeya, 100 mg film, tableta su bijele do bjeličaste, okrugle, film tablete, prečnika oko 10,3 mm, sa utisnutim „DCN” iznad „100” na jednoj strani i bez oznaka na drugoj strani .

HDPE bočice sadrže 90 film tableta s desikantom i sigurnosnim zatvaračem. Svako pakovanje sadrži 180 film tableta.

Dostupne su sljedeće veličine pakovanja:
· Pakovanje koje sadrži 1 bočicu sa 90 film tableta, jačine 50 mg i 1 bočicu sa 90 film tableta, jačine 100 mg;
· Pakovanje koje sadrži 2 bočice sa po 90 film tableta, jačine 100 mg.


Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole
Glosarij d.o.o.
Vojislavljevića 76
81 000 Podgorica
Crna Gora

Proizvođač
Alexion Pharma International Operations Limited, College Business and Technology Park, Blanchardstown Road North, Dublin 15, D15 R925, Irska



Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

[bookmark: _GoBack]Voydeya, film tableta, 50mg i 100mg, bočica, plastična, 180 (1x90 od 50mg i 1x90 od 100mg) film tableta: 2030/25/1846 – 8894 od 17.04. 2025. godine
Voydeya, film tableta, 100mg, bočica, plastična, 180 (2x90) film tableta: 
2030/25/1847 – 8893 od 17.04. 2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

April, 2025. godine
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