Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Voranigo 10 mg tabletki powlekane
Voranigo 40 mg tabletki powlekane
worasydenib

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Voranigo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Voranigo
Jak przyjmowac lek Voranigo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Voranigo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU e

1. Co to jest lek Voranigo i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Voranigo i jak dziala
Voranigo to lek przeciwnowotworowy zawierajacy substancje czynng worasydenib.

Lek stosuje si¢ w leczeniu nowotworow mozgu zwanych gwiazdziakami lub skapodrzewiakami
u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat i starszej, o masie ciata wynoszacej co najmniej 40 kg,
u ktérych jedyng metodg leczenia byta operacja i ktorzy nie wymagaja natychmiast innych metod
leczenia, takich jak radioterapia lub chemoterapia.

Lek ten stosuje si¢ wytacznie wtedy, gdy w komodrkach nowotworowych wystepuja zmiany w genach
(mutacje) tworzace biatka znane jako IDH1 oraz IDH2. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz zaleci
wykonanie badania w celu sprawdzenia, czy w komdrkach wystepuje ta mutacja. Biatka IDH1 oraz
IDH2 odgrywaja wazng role w wytwarzaniu energii dla komorek, a gdy zmutowany jest gen IDH1 lub
gen IDH2, bialka te ulegajg zmianie i nie funkcjonuja prawidtowo. Prowadzi to do zmian

w komorkach, co moze prowadzi¢ do rozwoju nowotworu.

Substancja czynna leku Voranigo, worasydenib, blokuje nieprawidlowe biatka IDH1 oraz IDH2.

U pacjentéw z nowotworami mozgu, gwiazdziakiem lub skapodrzewiakiem, biatka te nie dziataja
prawidtowo, powodujac nadprodukcje substancji zwanej 2-hydroksyglutaranem (2-HG), ktora
odgrywa role w procesie przeksztatcania normalnych komoérek w komorki nowotworowe. Blokujac te
biatka, worasydenib zatrzymuje nieprawidtowe wytwarzanie 2-HG, co pomaga spowolni¢ lub
zatrzymac rozwoj nowotworu.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Voranigo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Voranigo
- jesli pacjent ma uczulenie na worasydenib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Voranigo nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka:

e jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek;

e jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby.

Monitorowanie czynnosci watroby
Lek Voranigo moze wplywac na czynnos$¢ watroby. Lekarz przeprowadzi badania krwi, aby sprawdzi¢
czynno$¢ watroby przed rozpoczeciem leczenia lekiem Voranigo oraz, jesli to konieczne, w trakcie
leczenia. W razie potrzeby lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub tymczasowo albo trwale zaprzestaé
leczenia.
Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce, jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z ponizszych objawdw, ktore mogg by¢ objawami przedmiotowymi i podmiotowymi
problemoéw dotyczacych watroby:

e zazodlcenie skory lub biatych czgsci oczu (z6Mtaczka);
ciemny mocz o barwie herbaty;
utrata apetytu;
bol w prawej gornej czesci brzucha;
uczucie ostabienia lub znacznego zmeczenia.

Ciaza i antykoncepcja

Lek ten moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w czasie cigzy. Kobiety, ktore moga zajs¢ w cigze,
powinny stosowac skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia i przez co najmniej 2 miesigce
po jego zakonczeniu.

Mezczyzni stosujacy lek Voranigo powinni rowniez stosowac skuteczng metode antykoncepcji
w trakcie leczenia i przez co najmniej 2 miesigce po zakonczeniu terapii, jesli ich partnerka moze zaj$¢
w cigze¢ (patrz ,,Antykoncepcja u kobiet i mgzczyzn”).

Dzieci
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat. Nie badano stosowania leku w tej
grupie wickowe;j.

Lek Voranigo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. To dlatego, ze Voranigo
moze wplywac na dziatanie niektorych innych lekow, a niektdre inne leki moga wptywaé na dziatanie
produktu Voranigo.

W szczego6lnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z nastepujacych lekow wymienionych ponize;j.

Nastepujace leki moga zwigkszac ryzyko dziatan niepozadanych leku Voranigo poprzez zwigkszenie
ilosci leku Voranigo we krwi:

e cyprofloksacyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych);

e fluwoksamina (stosowana w leczeniu depres;ji).

Nastepujace leki moga zmniejszaé skuteczno$¢ leku Voranigo poprzez zmniejszenie ilosci leku
Voranigo we krwi:



e ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy lub niektorych innych zakazen);
e fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki).

Voranigo moze zmniejszaé skutecznos¢ nastepujacych lekow poprzez zmniejszenie ich ilosci we krwi:

e alfentanyl (stosowany do znieczulenia w chirurgii);

e karbamazepina, fosfenytoina, fenobarbital, fenytoina (stosowane w leczeniu napadoéw

drgawkowych);

e cyklosporyna, ewerolimus, syrolimus, takrolimus (leki stosowane po przeszczepieniu
narzadow, ktore pomagaja kontrolowa¢ odpowiedz immunologiczng organizmu);
fentanyl (stosowany w ostrym bolu);
pimozyd (stosowany w leczeniu nieprawidlowych mysli i uczuc);
chinidyna (stosowana w leczeniu nieprawidtowego bicia serca);
ibrutynib, ifosfamid, tamoksyfen (stosowane w leczeniu niektorych nowotwordw);
buspiron (stosowany w leczeniu zaburzen uktadu nerwowego i (lub) w tagodzeniu leku);
darunawir, sakwinawir, typranawir (leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV);
midazolam, triazolam (stosowane w celu utatwienia zasypiania i (lub) tagodzenia leku);
amitryptylina, dosulepina, imipramina, trimipramina (stosowane w leczeniu depresji);
bupropion (stosowany pomocniczo w rzuceniu palenia);
celekoksyb (stosowany w leczeniu zapalenia stawow);
repaglinid (stosowany w leczeniu cukrzycy);
rozuwastatyna (stosowana do zmniejszenia stezenia cholesterolu we krwi);
kwas walproinowy (stosowany w leczeniu padaczki);
warfaryna (stosowana w leczeniu zakrzepow krwi);
hormonalne produkty antykoncepcyjne (produkty stosowane w celu zapobiegania cigzy,
takie jak tabletki antykoncepcyjne). Patrz punkt ,,Antykoncepcja u kobiet i me¢zczyzn”
ponizej.

Wymienione tutaj leki moga nie by¢ jedynymi, ktoére moga oddzialywac¢ z lekiem Voranigo.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Ciaza

Nie nalezy stosowac leku Voranigo w czasie cigzy, poniewaz moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu
dziecku. Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, lekarz powinien wykonac¢ test cigzowy przed
rozpoczgciem leczenia.

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki przed zastosowaniem tego leku. W przypadku zajscia w ciaze
w trakcie stosowania leku Voranigo nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Antykoncepcja u kobiet i me¢zczyzn

Leku Voranigo nie nalezy stosowac w czasie cigzy, poniewaz moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu
dziecku. Kobiety, ktore moga zajs¢ w ciaze lub mezczyzni, ktorych partnerki moga zajs¢ w ciagze, aby
unikng¢ cigzy, musza stosowac skuteczng metodg antykoncepcji w trakcie leczenia lekiem Voranigo

1 przez co najmniej 2 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki. Lek Voranigo moze hamowaé
prawidtowe dziatanie hormonalnych produktow antykoncepcyjnych (takich jak tabletki
antykoncepcyjne, plastry antykoncepcyjne lub implanty). Jesli pacjentka lub partnerka pacjenta stosuje
hormonalne produkty antykoncepcyjne, aby unikna¢ zajscia w cigze, powinna rowniez stosowac
metody mechaniczne (takie jak prezerwatywy lub diafragma).

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub pielegniarka o wtasciwych metodach antykoncepcji dla pacjentki
1 partnerki pacjenta.

Karmienie piersia



Nie wiadomo, czy lek Voranigo przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy karmi¢ piersig podczas
stosowania leku Voranigo i przez co najmniej 2 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki leku.

Wplyw na plodnosé

Lek Voranigo moze wptywa¢ na zdolnos¢ posiadania dziecka. Przed zastosowaniem leku nalezy
porozmawiac z lekarzem w celu uzyskania porady.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy spodziewac sig, ze lek Voranigo bedzie miat wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Voranigo zawiera laktoze

Ten lek zawiera laktoze (wystepujaca w mleku i produktach mlecznych). Jesli lekarz poinformowat
pacjenta o nietolerancji niektorych cukrow, to pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem tego leku.

Lek Voranigo zawiera s6d

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Voranigo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i starszej) to:
e dla pacjentdow o masie ciala wynoszacej co najmniej 40 kg — nalezy przyja¢ dawke 40 mg
(jedng tabletke 40 mg) raz na dobe.
e pacjenci o masie ciata wynoszacej ponizej 40 kg nie powinni przyjmowac leku Voranigo.

Jesli podczas stosowania leku Voranigo wystapia pewne dziatania niepozadane (patrz punkt 4
,»Mozliwe dzialania niepozadane”), lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku lub zaleci¢ tymczasowe albo
trwate zaprzestanie leczenia. Nie nalezy zmienia¢ dawki ani zaprzesta¢ przyjmowania leku Voranigo
bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Jak i kiedy stosowaé Voranigo

e Lek Voranigo nalezy przyjmowac doustnie raz na dobe. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac lek
o tej samej porze kazdego dnia.

e Tabletke nalezy potkna¢ w cato$ci, popijajac szklanka wody. Nie nalezy dzieli¢, kruszy¢ ani
zu¢ tabletki; pacjent moze nie otrzymac pelnej potrzebnej dawki, chyba ze potknie catg
tabletke.

e Nie nalezy je$¢ co najmniej 2 godziny przed i 1 godzing po przyjeciu tabletki.

e Jesli po przyjeciu zwyktej dawki wystapia wymioty, nie nalezy przyjmowac¢ dodatkowe;j
dawki. Nalezy przyjac nastgpng dawke o zaplanowanej porze.

Nie nalezy polyka¢ opakowania ze §rodkiem pochtaniajacym wilgo¢, znajdujacego si¢ w butelce.
Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Voranigo

W razie przypadkowego przyjecia zbyt wielu tabletek nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Pacjent moze potrzebowaé pilnej pomocy lekarskie;j.

4



Pominiecie przyjecia leku Voranigo

Nalezy uwaza¢, aby nie pomina¢ zadnej dawki leku Voranigo. W przypadku pominigcia dawki, gdy
uplyne¢to mniej niz 6 godzin od pory zazycia leku, nalezy przyjaé ja tak szybko, jak tylko pacjent sobie
o tym przypomni, a nast¢pnie przyjac kolejng dawke o zaplanowanej porze.

W przypadku pominiecia dawki, gdy uplyneto wiecej niz 6 godzin od pory zazycia leku, nalezy
pomina¢ te dawke 1 poczekac z przyjeciem kolejnej dawki o zaplanowanej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Voranigo
Nie nalezy przerywac stosowania leku Voranigo, chyba Ze tak zaleci lekarz. Wazne jest, aby lek
Voranigo przyjmowac codziennie tak dtugo, jak zalecit to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic si¢
do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek
z ponizszych dziatan niepozadanych:

Powazne dzialania niepozadane

Jesli wystapia jakiekolwiek powazne dziatania niepozadane, nalezy przerwac stosowanie tego leku
1 natychmiast powiadomi¢ lekarza. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke, przerwac leczenie lub catkowicie
zaprzestac leczenia.

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob):

e zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, mierzona w badaniach krwi (patrz punkt 2
,Monitorowanie czynno$ci watroby”).

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 oséb):

e stan, w ktorym uklad odpornos$ciowy organizmu przez pomytke atakuje watrobe
(autoimmunologiczne zapalenie watroby); moze to prowadzi¢ do uszkodzenia watroby;

e obumieranie komorek watroby (martwica watroby);

e niemozno$¢ prawidtowego funkcjonowania watroby (niewydolnos¢ watroby).

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

e objawy przedmiotowe i podmiotowe uszkodzenia watroby spowodowanego przez lek (patrz
punkt 2 ,,Monitorowanie czynnosci watroby”);
e nagte zapalenie watroby (ostre zapalenie watroby).

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob):

e bdl brzucha;

e Dbiegunka;

e zmniejszona liczba ptytek krwi, sktadnikow pomagajacych w krzepnigciu krwi, co stwierdza
si¢ w badaniach krwi; moze to spowodowac krwawienie i siniaki;

e zmgczenie;



e zawroty glowy (oszotomienie).
Czeste (mogg dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 osob):

o zwigkszone stezenie bilirubiny we krwi, zottej substancji bedacej produktem rozktadu
barwnika krwi (patrz punkt 2 ,,Monitorowanie czynnosci watroby”);

e zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia);

e zmniejszony apetyt;

e male stezenie fosforanéw we krwi, mierzone w badaniach krwi (hipofosfatemia), co moze
powodowac dezorientacj¢ lub ostabienie migéni;

e trudnosci w oddychaniu;

e choroba, w wyniku ktorej sok zotadkowy przedostaje si¢ do przetyku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Voranigo

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
po skrocie EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Voranigo

Substancja czynng jest worasydenib.
e Voranigo 10 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg worasydenibu (w postaci
hemicytrynianu pétwodnego).
e Voranigo 40 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg worasydenibu (w postaci
hemicytrynianu pétwodnego).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Pozostate sktadniki to:
e Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (E460), kroskarmeloza sodowa, celuloza
mikrokrystaliczna krzemionkowana, magnezu stearynian (E470b) i sodu laurylosiarczan
(E487).
e Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), laktoza jednowodna i makrogol (E1521).
e Tusz: zelaza tlenek czarny (E172), glikol propylenowy (E1520) i hypromeloza (E464).
Patrz punkt 2 ,,Lek Voranigo zawiera laktoze” oraz ,,Lek Voranigo zawiera so6d”.

Jak wyglada lek Voranigo i co zawiera opakowanie
10 mg tabletki powlekane

o Biale lub prawie biate, okragle tabletki z nadrukowanym oznakowaniem ,,10” po jednej stronie
tabletki.

40 mg tabletki powlekane

¢ Biale Iub prawie biate, podtuzne tabletki z nadrukowanym oznakowaniem ,,40” po jednej
stronie tabletki.

Lek Voranigo jest dostgpny w plastikowej butelce z zamknigciem zabezpieczajgcym przed otwarciem
przez dzieci, zawierajacej 30 tabletek powlekanych oraz 3 pojemniki ze srodkiem pochtaniajgcym
wilgo¢. Butelki sg pakowane w tekturowe pudetka. Kazde pudetko zawiera 1 butelke.

Podmiot odpowiedzialny

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Wytworca

Servier (Ireland) Industries Ltd.
Gorey Road

Arklow

Co. Wicklow

Y14 E284

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
migjscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Servier Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 (0) 22 594 90 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2026

Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.


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