AstraZeneca

BULA DO PACIENTE

VOYDEYA®
danicopana
AstraZeneca do Brasil Ltda.
Comprimido revestido
50 mg, 100 mg



AstraZeneca

VOYDEYA®
danicopana

D IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

VOYDEYA®

danicopana

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 50 mg e 100 mg em:

- Embalagem concomitante contendo: Um frasco de 50 mg com 90 comprimidos + Um frasco de
100 mg com 90 comprimidos; ou

- Embalagem concomitante contendo: Dois frascos de 100 mg com 90 comprimidos em cada frasco.
USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de 50 mg de Voydeya® contém 50 mg de danicopana

Cada comprimido revestido de 100 mg de Voydeya® contém 100 mg de danicopana

Excipientes: acetato e succinato de hipromelose; lactose monoidratada; celulose microcristalina;
croscarmelose sodica; lauril sulfato de sddio; didxido de silicio; estearato de magnésio.
Os componentes de revestimento do comprimido sdo: alcool polivinilico, diéxido de titanio,

polietilenoglicol e talco.
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II) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADOQ?

Voydeya® ¢ indicado como um tratamento adicional a Ultomiris® (ravulizumabe) ou Soliris®
(eculizumabe) para o tratamento de sinais ou sintomas de hemolise extravascular (HEV) em
pacientes adultos com hemoglobintria paroxistica noturna (HPN) que apresentam anemia

hemolitica residual.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Voydeya® contém a substancia ativa danicopana. A danicopana foi elaborada para bloquear uma
proteina denominada fator D, que ¢ parte do sistema de defesa do organismo denominado "sistema
do complemento". A danicopana previne que o sistema imune de seu corpo destrua seus eritrocitos

fora do sistema vascular (hemolise extravascular).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio use Voydeya® nas situagdes a seguir:

e (aso seja alérgico a danicopana ou a qualquer dos demais ingredientes deste medicamento
(indicados na composigéo).

e (Caso vocé apresente uma infec¢do meningococica.

e Nao foi vacinado contra a infec¢do meningocdcica ou ndo estd atualizado com suas vacinas

meningocdcicas.
Se recebeu uma vacina meningococica menos de 2 semanas antes de iniciar o seu tratamento com

Voydeya®, vocé deve receber um tratamento com antibidtico profilatico apropriado até 2 semanas

apds a vacinagao.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?
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Adverténcia relativa 2 meningite

Converse com seu médico antes de usar Voydeya®.

Alerta para as infec¢oes meningocdcicas e outras infeccdes por Neisseria
Devido a forma como o medicamento atua, o uso de Voydeya® aumenta o seu risco de infecgdo
meningocdcica (infecgdo grave do revestimento do cérebro e sepse) causada por Neisseria

meningitidis.

Consulte o seu médico antes de tomar Voydeya® para se certificar de que receba a vacinagio contra
Neisseria meningitidis, um microrganismo que causa meningite, pelo menos 2 semanas antes de
iniciar o tratamento, ou que tome antibioticos para reduzir o risco de infecgdo até 2 semanas apos
ter sido vacinado. Certifique-se de que sua vacinagdo meningocécica atual estd em dia. Vocé
também deve estar ciente de que a vacinagdo pode ndo prevenir esse tipo de infecgdo. De acordo
com as recomendagdes nacionais, o seu médico podera considerar que vocé precise de medidas

complementares para prevenir infecgdes.

Sintomas de infec¢cdo meningococica

Dada a importancia de identificar rapidamente e de tratar a infeccdo meningocdcica em pacientes
que recebem Voydeya®, seu médico o orientara sobre os sinais € sintomas relevantes de infecgdo

meningocdcica/sepse.

Caso sinta algum dos seguintes sintomas, vocé deve informar imediatamente o seu médico:

dores de cabe¢a com nauseas ou vOomitos

e dores de cabeca e febre

e dores de cabeca com rigidez no pescogo ou nas costas
o febre

o febre e erupgdo na pele

e confusdo

e dores musculares associadas a sintomas gripais

e olhos sensiveis a luz

Infecgoes
Antes de iniciar tratamento com Voydeya®, informe seu médico se vocé apresenta quaisquer
infecgdes. E recomendado que os pacientes iniciem a imuniza¢do de acordo com as diretrizes de

imuniza¢do atuais antes de iniciar o tratamento com Voydeya®.
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Uso Pediatrico
A seguranga ¢ a efetividade de Voydeya® para o tratamento de HPN em pacientes pediatricos (<18

anos de idade) ndo foram estabelecidas.

Uso geriatrico
Voydeya® foi estudado em participantes de pesquisa de até 82 anos de idade. Nio ¢ exigido ajuste

de dose em pacientes idosos.
Gestacao, amamentacao e fertilidade

Mulheres com potencial para engravidar

Caso esteja gravida ou planeje engravidar, peca aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico
antes de tomar este medicamento. Nio se sabe se Voydeya® prejudicara seu feto. Mulheres férteis
deverdo utilizar métodos contraceptivos eficazes durante tratamento com Voydeya® e em até 3 dias

apos a descontinuagao.

Gestacio/ amamentacio
Categoria C: Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao

médica ou do cirurgiio-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no
periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-

dentista.

Nao se sabe se Voydeya® é passado para o leite materno. Vocé ndo devera amamentar durante o

tratamento.

Se esta gravida ou a amamentando, acha que pode estar gravida ou esta planejando ter um filho,

consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Os efeitos do medicamento sobre o feto sdo desconhecidos. Como medida de precaugdo, ndo deve

tomar Voydeya® se estiver gravida.

Este medicamento pode passar para o leite materno. Néo utilize Voydeya® durante a amamentagao.

A amamentagdo ndo deve ser iniciada antes de 3 dias ap0s ter parado de tomar Voydeya®.
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Fertilidade

Nao ha dados humanos disponiveis sobre o efeito de Voydeya® na fertilidade.

Nao foram realizados estudos especificos em seres humanos para avaliar o efeito na fertilidade; no
entanto, estudos em animais ndo indicam nenhum efeito potencial direto na capacidade reprodutiva

de machos ou fémeas usando as doses de medicagdo prescritas pelo seu médico.

Voydeya® contém sédio

Este produto contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) por comprimido.

Atencao: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido. Este medicamento nao
deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

Atencio: Contém o corante diéxido de titinio

Interagio com outras medicacoes
Outros medicamentos e Voydeya®

Voydeya® pode afetar o funcionamento de medicamentos que sdo substratos da P-gp e/ou BCRP
como:

e dabigatrana e edoxabana, medicamentos anticoagulantes

e digoxina, um medicamento para tratar batimentos cardiacos irregulares

e fexofenadina, um medicamento para tratar os sintomas da alergia

e tacrolimo, um medicamento usado para suprimir o sistema imunoldgico

e rosuvastatina (e outras estatinas que sdo substratos do BCRP), um medicamento utilizado

para baixar os niveis de colesterol no sangue
e sulfasalazina, um medicamento usado para tratar doenga inflamatoria intestinal ou artrite

reumatoide

Se vocé estiver tomando algum dos medicamentos citados acima ou outros medicamentos livres de
receita médica, informe seu médico ou farmacéutico para que o médico possa decidir se seu

tratamento precisa mudar.
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Nao ¢é esperado que o funcionamento do Voydeya® seja afetado quando administrado em conjunto
com medicamentos antiacidos (carbonato de célcio, hidroxido de aluminio/magnésio/simeticona) e
inibidor da bomba de prétons (omeprazol).

Alteracgdes nos exames laboratoriais

Caso tenha quaisquer duvidas sobre exames laboratoriais, busque aconselhamento de seu médico.
O tratamento com Voydeya® pode aumentar a quantidade de algumas enzimas hepaticas (do figado)
no seu sangue, incluindo a alanina aminotransferase (ALT). O seu médico ira lhe pedir exames de
sangue para verificar as enzimas do figado antes de iniciar o tratamento e durante o tratamento com
Voydeya®. Caso tenha alguma diivida relacionada aos testes laboratoriais, consulte o seu médico.

[ver secdo 8. Quais os males que este medicamento pode me causar?].

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento

médico estrito e exames laboratoriais periédicos para controle.

Efeitos na capacidade de dirigir e utilizar outras maquinas

A influéncia de Voydeya® na capacidade de dirigir e operar maquinas é inexistente ou insignificante.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Voydeya® devera ser mantido em temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C.

Apds aberto, valido por 48 dias.

Numero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas Organolépticas
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Voydeya® 50 mg é fornecido como comprimido revestido de coloragdo branca a esbranquicada,
redondo, impresso com “DCN” acima de “50” em um lado, e liso no outro lado.
Voydeya® 100 mg é fornecido como comprimido revestido de coloragdo branca a esbranquicada,

redondo, impresso com “DCN” acima de “100” em um lado, e liso no outro lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pelo menos 2 semanas antes de iniciar o tratamento com Voydeya®, o seu médico ird administrar
vacina contra as infec¢des meningococicas, se nao tiver sido administrada anteriormente ou se a sua
vacinagdo estiver desatualizada. Caso ndo esteja vacinado no minimo 2 semanas antes do inicio do
tratamento com Voydeya®, o seu médico ira receitar antibioticos para reduzir o risco de infecgdo até

2 semanas ap06s voce ter sido vacinado.
Instrugdes para uso correto

O seu médico decidira durante quanto tempo vocé deve usar Voydeya® para a HPN com sinais ou

sintomas de hemolise extravascular clinicamente significativos.

A dose recomendada é de 150 mg trés vezes ao dia administrada oralmente. O seu médico podera
aumentar a dose para 200 mg tré€s vezes por dia se o seu nivel de hemoglobina ndo tiver aumentado
mais de 2 g/dL apos 4 semanas de terapia, ou se foi necessaria uma transfusdo de sangue durante as
4 semanas anteriores, ou para obter uma resposta de hemoglobina considerada apropriada pelo seu

meédico.

e Tome Voydeya® exatamente como seu profissional de satde informar.
e Nio altere a sua dose de Voydeya® sem falar com o seu médico.
e Tomar Voydeya® via oral 3 vezes por dia, com ou sem alimentos.

e Tome as doses da Voydeya® por volta do mesmo horério todos os dias.
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Caso pare de tomar Voydeya®

HPN ¢ uma condi¢o para toda a vida e, assim, se espera que vocé use este medicamento por um
longo periodo. Nio interrompa o tratamento com Voydeya® salvo se seu médico o informar para tal.
Caso pare de tomar este medicamento, voc€ podera estar em risco de desenvolvimento de sinais e
sintomas de hemolise extravascular. Caso precise parar de tomar este medicamento, seu médico

reduzird a dose gradualmente.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de tomar sua dose agendada, tome assim que se lembrar. Caso falte apenas 3 horas
para a proxima dose, desconsidere a dose esquecida e tome o medicamento no préximo horario
regularmente agendado. Nio tome 2 doses de Voydeya® no mesmo horério.

Caso tenha duvidas adicionais sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar reagdes adversas, embora estas ndo se

manifestem em todas as pessoas.

Seu médico ira orienta-lo sobre as possiveis reagoes adversas e explicara sobre os riscos e beneficios

de Voydeya®.
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A reagdo adversa mais grave € contrair infecgdes meningocdcicas graves € potencialmente fatais.
Infecgdes meningocdcicas poderdo se tornar rapidamente potencialmente fatais e causar obito, se

ndo reconhecidas e tratadas precocemente.

Caso apresente qualquer dos sintomas de infec¢@o meningocdcica (consulte a secdo “4. O que devo

saber antes de usar este medicamento?”’), vocé devera informar imediatamente seu médico.

Foram observadas alteragdes nos resultados de exames laboratoriais com tratamento com Voydeya®.
Seu médico fara exames de sangue para monitorar suas enzimas hepaticas:

e Antes de comegar Voydeya®

e Rotineiramente conforme determinado pelo profissional de satide durante o tratamento com

Voydeya®

Na Tabela 1, as reagdes adversas com Voydeya® sdo listadas em convengdo de frequéncia de muito
comum (> 1/10), comum (> 1/100 e < 1/10), incomum (> 1/1.000 e < 1/100), rara (> 1/10.000 e <
1/1.000) e muito rara (< 1/10.000). Em cada agrupamento de frequéncia, as reagdes adversas sdo

apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Tabela 1: Lista de reacdes adversas de estudos clinicos

Muito Comum Incomum Rara (> Muito
Classe de ordem Comum >1/100 e (>1/1.000 e 1/10.000 e < | Rara (<
(> 1/10) <1/10) <1/100) 1/1.000) 1/10.000)
Distarbios do Cefaleia (dor
sistema nervoso de cabega) : : - -
Disturbios - ) .
vasculares Hipertensao - -
Disturbios - .
Gastrointestinais Vomito - - -
Distarbios Aumento  de
hepatobiliares enzima : } } B
hepéatica®
Distarbios musculo- | Dor nas
esqueléticos e dos | extremidades - } - -
tecidos conjuntivos
Disturbios gerais e | Pirexia (febre)
condigdes no local - - - -
de administragdo

2 aumento de enzimas hepaticas inclui os seguintes termos preferiveis para os eventos adversos relatados:
alanina aminotransferase aumentada no sangue, anormalidade no teste de fungdo hepatica, aumento de enzima
hepatica e transaminases aumentadas no sangue.

Se tiver quaisquer reacdes adversas, incluindo possiveis reacdes adversas ndo indicados nesta bula,

fale com o seu médico.
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Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou

cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Caso suspeite de que lhe foi administrada acidentalmente uma dose de Voydeya® superior a
prescrita, consulte o seu médico. Leve a embalagem do medicamento com vocé para que possa
descrever facilmente o que tomou.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacées.

III) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.1618.0306

Produzido por:

Catalent CTS, LLC, Kansas City, EUA

Importado e Registrado por:

AstraZeneca do Brasil Ltda

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 — Cotia — SP — CEP 06707-000
CNP1J: 60.318.797/0001-00

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 08/01/2026

VOY_02
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SAC 08000145578

sac@astrazeneca.com

I
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Historico de Alteraciao da Bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do

o . Data do o . Data de Versodes Apresentacoes
expediente N° Expediente Assunto expediente N° do expediente Assunto aprovafio Itens de bula (VP/VPS) rglacionaglas
L0458 L1306 - ‘REV CTFR PLAS.
MEDICAMENTO Nfr%)ll\l%Avl\gEN PEAD OPC X 90 + 90
08/01/2026 | 0018815260 | NOVO - Inclusao | 18/05/2023 | 0503351/23-9 Rewistro de 13/01/2025 NA VP/VPS
Inicial de Texto de & 100 MG COM REV
Bula — RDC 60/12 Medicamento CT FR PLAS PEAD
Novo OPC X 180
2. Resultados de Eficacia
3. Caracteristicas
10451 - 10451 - Farmacologicas 50 + 100) MG COM
MEDICAMENTO MEDICAMEN 5. Adverténcias ¢ REV CT FR PLAS
NOVO - TO NOVO - Precaucodes PEAD OPC X 90 + 90
- - Notificacao de - - Notificacao de - 6. Interacdes VP/VPS
Alteracao de Texto Alteracdo de Medicamentosas 100 MG COM REV
de Bula— RDC Texto de Bula 8. Posologia ¢ Modo de CT FR PLAS PEAD
60/12 —RDC 60/12 Usar OPC X 180

9. Reacdes Adversas
Dizeres Legais
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