Pribalova informace: informace pro pacienta

Voranigo 10 mg potahované tablety
Voranigo 40 mg potahované tablety
vorasidenib

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ 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 nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Voranigo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Voranigo uzivat
Jak se ptipravek Voranigo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Voranigo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Voranigo a k ¢emu se pouZziva

Co je pripravek Voranigo a jak ucinkuje
Ptipravek Voranigo je 1€k proti rakoving, ktery obsahuje 1é¢ivou latku vorasidenib.

Pouziva se k 1é¢b¢ rakoviny mozku nazyvané astrocytom nebo oligodendrogliom u dospélych a
dospivajicich ve véku od 12 let a starsich, ktefi vazi alespon 40 kg, podstoupili operaci jako jedinou
1é¢bu a nepotrebuji jinou okamzitou 1€cbu, jako je radioterapie (ozafovani) nebo chemoterapie.

Tento 1éCivy ptipravek se pouziva pouze v piipade, ze rakovinné buiikky maji zmény v genech
(mutace), které tvoti proteiny znamé jako IDH1 a IDH2. Pfed zahajenim 1éCby provede 1ékar test, aby
zkontroloval, zda bunky maji tuto mutaci. Proteiny IDH1 a IDH2 hraji dilezitou roli pfi vyrobé
energie pro bunky a kdyz dojde k mutaci genu IDH1 nebo IDH2, tyto proteiny se zméni a nefunguji
spravné. To ma za nasledek zmény v buiikéch, které mohou vést k rozvoji rakoviny.

Léciva latka v piipravku Voranigo, vorasidenib, blokuje abnormalni proteiny IDH1 a IDH2. U
pacienti s astrocytomem nebo oligodendrogliomem (typ rakoviny mozku) tyto proteiny nefunguji
spravné, coz zpusobuje nadprodukei latky zvané 2-hydroxyglutarat (2-HG), ktera hraje roli v procesu
pfemény normalnich bunék na rakovinné bunky. Blokovanim téchto proteinti vorasidenib zastavuje
abnormalni produkci latky 2-HG, coz pomaha zpomalit nebo zastavit rtst rakoviny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Voranigo uzivat



Neuzivejte pripravek Voranigo
. jestlize jste alergicky(a) na vorasidenib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Voranigo se porad’te se svym lékatfem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:
. jestlize mate problémy s ledvinami

o jestlize mate problémy s jatry

Sledovani funkce jater

Ptipravek Voranigo muze ovlivnit funkci jater. Pfed zahajenim 1écby piipravkem Voranigo a podle
potieby 1 v jejim pribéhu Vam lékar bude provadét krevni testy, aby ovétil, jak dobfe pracuji Vase
jatra. V ptipadé potieby Iékat mize snizit davku nebo docasné nebo trvale prerusit 1écbu.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich ptiznaki, které mohou byt znamkami a piiznaky
jaternich problémt, ihned to sdélte svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie:

. zezloutnuti kize nebo o¢niho bélma (zloutenka).
. tmava moc (barvy pfipominajici €aj)

. ztrata chuti k jidlu

. bolest v pravé horni ¢asti bficha

o pocit slabosti nebo velké unavy

Tchotenstvi a antikoncepce

Tento 1é&ivy piipravek miize zptisobit poskozeni nenarozeného ditdte béhem tehotenstvi. Zeny, které
mohou otéhotnét, musi béhem 1éCby a alespon 2 mésice po jejim ukonceni pouzivat ucinnou
antikoncepci.

Muzi, kteti uzivaji pripravek Voranigo, musi béhem lécby a jesté alespon 2 mésice po jejim ukonceni
pouzivat i¢innou antikoncepci, pokud maji partnerku, kterd mize otéhotnét (viz bod ,,Antikoncepce u
zen a muza®).

Déti
Tento pripravek nepodavejte détem mladsim 12 let. U této vékové skupiny nebyl studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Voranigo

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Pfipravek Voranigo totiz mize ovlivnit zptsob, jakym
nektere jiné 1éky ptisobi, a nékteré jiné 1éky mohou ovlivnit zptsob, jakym ptipravek Voranigo ptisobi.

Svého 1ékare nebo 1ékarnika informujte zejména v ptipadé, ze uzivate kterykoli z nasledujicich
1é¢ivych ptipravkil uvedenych nize:

Nasledujici 1é¢ivé piipravky mohou zvysit riziko nezddoucich a¢inkt ptipravku Voranigo zvySenim
mnozstvi pfipravku Voranigo v krvi:

e Ciprofloxacin (pouzivany k 1é¢bé bakterialnich infekci)

¢ Fluvoxamin (pouzivany k 1é¢bé deprese)

Nasledujici 1é¢ivé piipravky mohou snizit uc¢innost pfipravku Voranigo snizenim mnozstvi pripravku
Voranigo v krvi:

* Rifampicin (pouzivany k 1écbé tuberkuldzy nebo nékterych dalSich infekei)

* Fenytoin (pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie)

Ptipravek Voranigo muze snizit u¢innost nésledujicich lécivych piipravki snizenim mnozstvi téchto
pripravkd v krvi:

e Alfentanil (pouziva se k anestezii v chirurgii)

e Karbamazepin, fosfenytoin, fenobarbital, fenytoin (pouZzivané k 1é¢b¢ zachvatl)



e Cyklosporin, everolimus, sirolimus, takrolimus (Iéky pouZzivané po transplantaci organd, které
pomahaji kontrolovat imunitni reakci vaseho téla)

Fentanyl (pouziva se pii silné bolesti)

Pimozid (pouziva se k 1écbé abnormalnich myslenek a pociti)

Chinidin (pouziva se k 1é¢b¢ abnormalniho srde¢niho rytmu)

Ibrutinib, ifosfamid, tamoxifen (pouzivané k 1écbé nékterych druht rakoviny)

Buspiron (pouzivany k 1€cbé poruch nervového systému a/nebo ke zmirnéni uzkosti)
Darunavir, sachinavir, tipranavir (Iéky pouzivané k 1é¢b¢ infekce HIV)

Midazolam, triazolam (pouziva se k podpote spanku a/nebo ke zmirnéni uzkosti)
Amitriptylin, dosulepin, imipramin, trimipramin (pouzivané k 1écb¢ deprese)

Bupropion (pouziva se jako pomoc k odvykani kouteni)

Celekoxib (pouzivany k 1éCb¢ artritidy)

Repaglinid (pouzivany k 1é¢bé cukrovky)

Rosuvastatin (pouzivany ke snizeni cholesterolu v krvi)

Kyselina valproova (pouzivana k 1é¢b¢ epilepsie)

Warfarin (pouziva se k 1€cbé krevnich srazenin)

Hormonalni antikoncepce (1éky pouzivané k prevenci ot¢hotnéni, napt. antikoncepcni pilulky).
Viz bod "Antikoncepce u Zen a muzi" nize.

Zde uvedené 1é¢ivé piipravky nemusi byt jediné, které se mohou s ptipravkem Voranigo vzajemné
ovliviiovat. Pfed uzitim jakéhokoli 1é¢ivého piipravku se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Téhotenstvi

Ptipravek Voranigo se nema uzivat v t€¢hotenstvi, protoze by mohl poskodit nenarozené dité. Pokud
jste zena, ktera muze ot€hotnét, Iékar Vam pied zahajenim 1écby provede t€¢hotensky test.

Pokud jste t¢hotna, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
Iékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat. Pokud béhem uzivani
ptipravku Voranigo ot¢hotnite, kontaktujte ihned svého 1ékare nebo zdravotni sestru.

Antikoncepce u Zen a muZzu

Piipravek Voranigo se nema uzivat v téhotenstvi, protoze by mohl poskodit nenarozené dit&. Zeny,
které mohou otéhotnét, nebo muzi s partnerkami, které mtizou ot€¢hotnét, musi béhem lécby
piipravkem Voranigo a nejméné 2 mésice po posledni davce pouzivat i¢innou antikoncepci, aby
zabranili otéhotnéni. Ptipravek Voranigo mlize narusit spravné pisobeni hormonalni antikoncepce
(napf. antikoncep¢ni pilulky, antikoncep¢ni naplasti nebo implantaty). Pokud Vy nebo Vas partner
pouzivate hormonalni antikoncepci, musite pouzivat také bariérovou metodu (napt. kondom nebo
pesar), abyste zabranili otéhotnéni.

Porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou o vhodnych antikoncepénich metodach pro Vas a
Vaseho partnera.

Kojeni

Neni znamo, zda pripravek Voranigo pfechazi do matefského mléka. Béhem uZzivani piipravku
Voranigo a nejmén¢ 2 mésice po posledni davce nekojte.

Plodnost

Ptipravek Voranigo muze ovlivnit Vasi schopnost mit dité. Pfed zah4jenim 1éCby se porad'te se svym
lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neocekava se, ze by ptipravek Voranigo ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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Pripravek Voranigo obsahuje laktozu

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje laktozu (obsazenou v mléce nebo mlécénych vyrobcich). Pokud Vam
1ékat sd¢lil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym Iékafem, nez zaCnete tento 1€Civy
pripravek uzivat.

Piipravek Voranigo obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté "bez sodiku".

3. Jak se pripravek Voranigo uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pro dospélé a dospivajici (od 12 let) je:
o U pacientt, ktefi vazi alespon 40 kg, uzivejte 40 mg (jednu 40mg tabletu) jednou denné.
o Pacienti, kteti vazi méné nez 40 kg, nemaji pfipravek Voranigo uzivat.

Pokud se u Vés béhem uzivani pfipravku Voranigo vyskytnou urcité nezddouci ucinky (viz bod 4
"Mozné nezadouci u€inky"), mize 1ékar snizit davku, nebo docasné nebo trvale ukoncit 1écbu.
Neménte davku ani nepiestavejte uzivat pripravek Voranigo bez predchozi porady se svym lékarem.

Jak a kdy uzivat pFipravek Voranigo

o Pripravek Voranigo se uziva usty jednou denné. Snazte se uzivat 1¢k kazdy den ve stejnou dobu.

o Tabletu spolknéte celou a zapijte ji sklenici vody. Tabletu nedélte, nedrt'te ani nezvykejte;
nemusite dostat celou davku, kterou pottebujete, pokud nespolknete celou tabletu.

o Nejméné 2 hodiny pred a 1 hodinu po uziti tablety nejezte.

o Pokud po uziti obvyklé davky dojde ke zvraceni, neuzivejte nahradni davku. Dalsi davku si
vezméte v planovaném case.

Vysousedlo obsazené v lahvicce nepolykejte.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Voranigo, jste mél(a)
Pokud omylem uzijete pfili§ mnoho tablet, ihned to sd€lte svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Muzete potiebovat neodkladnou 1ékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Voranigo

Dévejte pozor, abyste nevynechal(a) davku ptipravku Voranigo. Pokud se s davkou opozdite o méné
nez 6 hodin, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete, a dal$i davku si vezméte v planovaném case. Pokud
zmeskate davku o vice nez 6 hodin, tuto davku vynechejte a uzijte dalsi davku v planovaném case.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Voranigo

Nepiestavejte uzivat pripravek Voranigo, pokud Vam to nedoporuci 1ékaft. Je dilezité uzivat pfipravek
Voranigo kazdy den tak dlouho, jak Vam predepiSe 1¢kar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1¢karnika

nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky



Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkut, informujte o
tom svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru:

Zavazné nezadouci ucinky
Pokud se u Vas vyskytnou jakékoli zdvazné nezadouci ucinky, pfestaiite tento pripravek uzivat a ihned

to sdélte svému lékari. Lékatr muze snizit davku, prerusit Iécbu nebo ji zcela ukoncit.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
o ZvysSené hodnoty jaternich enzymi, namétené v krevnich testech (viz bod 2 Sledovani funkce
jater).

DalSi nezadouci G¢inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
o Bolest bricha

o Prljem

o Snizeny pocet krevnich desti¢ek (slozek, které napomahaji srazeni krve) zjistény krevnimi testy,
ktery mtize zpusobit krvaceni a tvorbu modfin

. Unava

Zavrat’ (toceni hlavy)

Zvysena hladina cukru v krvi (hyperglykémie)

Snizena chut’ k jidlu

Nizka hladina fosfatli v krvi (hypofosfatémie) namétena v krevnich testech, ktera miize zptisobit
zmatenost nebo svalovou slabost

Potize s dychanim

o Onemocnéni, kdy zaludecni kyselina stoupa do jicnu

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
[}
[}
[}

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Voranigo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a krabicce za
EXP. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedého mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Voranigo obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lécivou latkou je vorasidenib.

o Voranigo 10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg vorasidenibu (jako hemihydrat

vorasidenib-hemicitratu).

o Voranigo 40 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 40 mg vorasidenibu (jako hemihydrat

vorasidenib-hemicitratu).

Dal$imi slozkami jsou:

o Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza (E 460), sodna stl kroskarmelozy, silicifikovana
mikrokrystalicka celul6za, magnesium-stearat (E 470b) a natrium-laurylsulfat (E 487).
o Potahova vrstva tablety: hypromeldza, oxid titanicity (E 171), monohydrat laktézy a makrogol

(E 1521).

o Potiskovy inkoust: ¢erny oxid zelezity (E 172), propylenglykol (E 1520) a hypromeldza (E 464).
Viz bod 2 "Ptipravek Voranigo obsahuje laktozu" a "Ptipravek Voranigo obsahuje sodik".

Jak pripravek Voranigo vypada a co obsahuje toto baleni

10 mg potahované tablety

o Bilé az témér bilé, kulaté tablety, na jedné strané s potiskem "10".

40 mg potahované tablety

o Bilé az téméf bilé, podlouhlé tablety, na jedné strané s potiskem "40".

Ptipravek Voranigo se dodava v plastové lahvicce s détskym bezpecnostnim uzavérem obsahujici 30
potahovanych tablet a 3 nadobky s vysouSedlem. Lahvicky jsou baleny v papirové krabicce. Kazda

krabicka obsahuje 1 lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francie

Vyrobce

Servier (Ireland) Industries Ltd.

Gorey Road
Arklow

Co. Wicklow
Y14 E284
Irsko

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

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Servier Benelux N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 52943 11

Bulharsko
Cepsue Meankan EOO/]
Tel.: 43592 921 57 00

Ceska republika
Servier s.r.o.
Tel: +420222 118 111

Danmark
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Lietuva
UAB Servier Pharma
Tel: +370 (5) 2 63 86 28

Lucembursko/Lucembursko
S.A. Servier Benelux N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 529 43 11

Magyarorszag
Servier Hungaria Kft.
Tel: +36 1 238 7799

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 21 22 01 74



Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Eesti
Servier Laboratories OU
Tel:+ 372 664 5040

E\rada
YEPBIE EAAAY PAPMAKEYTIKH EIIE
TmA: +30 210 939 1000

Espaiia
Laboratorios Servier S.L.
Tel: +34 91 748 96 30

Francie
Les Laboratoires Servier
Tél: +33 (0)1 55 72 60 00

Hrvatska
Servier Pharma, d. o. o.
Tel: +385 (0)1 3016 222

Irsko
Servier Laboratories (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 663 8110

Island

Laboratofe Servier
c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Servier Italia S.p.A.
Tel: +39 06 669081

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22741741

Latvija
SIA Servier LotySsko
Tel: +371 67502039

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.
Tel: +31 (0)71 5246700

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99

Polska
Servier Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 (0) 22 594 90 00

Portugalsko
Servier Portugal, Lda
Tel: +351 21 312 20 00

Romania
Servier Pharma SRL
Tel: +4 021 528 52 80

Slovenija
Servier Pharma d. o. o.
Tel: +386 (0)1 563 48 11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.0.
Tel.:+ 421 (0) 2 592041 11

Suomi/Finsko
Servier Finland Oy
Puh./Tel: +358 (0)9 279 80 80

Sverige
Servier Sverige AB
Tel: +46 (0)8 522 508 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2025

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1écivé pripravky https://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankdch Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato piibalova informace k

dispozici ve vSech tfednich jazycich EU/EHP.


https://www.ema.europa.eu/

