Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Voranigo 10 mg plévele dengtos tabletés
Voranigo 40 mg plévele dengtos tabletés
vorasidenibas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti
apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Voranigo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Voranigo
Kaip vartoti Voranigo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Voranigo

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Voranigo ir kam jis vartojamas

Kas yra Voranigo ir kaip jis veikia
Voranigo yra vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos vorasidenibo.

Juo gydomas smegeny vézZys, vadinamas astrocitoma arba oligodendroglioma, suaugusiesiems ir 12 mety
bei vyresniems paaugliams, sveriantiems ne maziau kaip 40 kg, jei vienintelis ankstesnis gydymo biidas
buvo operacija ir néra skubaus poreikio taikyti kitokj gydyma, pavyzdziui, radioterapija ar chemoterapija.

Sis vaistas vartojamas tik tada, kai véZio lastelése yra geny, gaminanéiy baltymus IDH1 ir IDH2, poky¢iy
(mutacijy). Pries pradedant gydyma, gydytojas atliks tyrima, kad patikrinty, ar lastelés turi $ig mutacija.
Baltymai IDH1 ir IDH?2 atlieka svarbig funkcija gaminant energija lasteléms, o kai /DH1 genas arba
IDH? genas mutuoja, Sie baltymai pakinta ir tinkamai neveikia. Dél to lastelése atsiranda poky¢iy, kurie
gali sukelti vézio i$sivystyma.

Veiklioji Voranigo medziaga vorasidenibas blokuoja nenormalius IDH1 ir IDH2 baltymus. Pacientams,
sergantiems smegeny véziu astrocitoma arba oligodendroglioma, Sie baltymai veikia netinkamai, todél
gaminama per daug medziagos, vadinamos 2-hidroksigliutaratu (2-HG), kuri dalyvauja normaliy
lasteléms virtimo vézinémis Igstelémis procese. Blokuodamas Siuos baltymus, vorasidenibas sustabdo
nenormalig 2-HG gamyba, o tai padeda sulétinti arba sustabdyti vézio augima.



2. Kas zinotina prie§ vartojant Voranigo

Voranigo vartoti draudZiama
. jeigu yra alergija vorasidenibui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Voranigo:
. jeigu yra inksty sutrikimuy;

. jeigu yra kepeny sutrikimy.

Kepeny funkcijos stebéjimas

Voranigo gali paveikti Jisy kepeny funkcija. Prie§ pradedant gydyma Voranigo ir prireikus gydymo metu
gydytojas atliks kraujo tyrimus, kad patikrinty, kaip gerai veikia Jusy kepenys. Prireikus gydytojas gali
sumazinti doz¢ arba laikinai ar visam laikui nutraukti gydyma.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jeigu Jums atsiras bet kuris toliau
iSvardytas poveikis, nes tai gali buti kepeny sutrikimy poZymiai ir simptomai:

odos ar akiy baltosios dalies pageltimas (gelta);

tamsus ,,arbatos spalvos‘ §lapimas;

apetito praradimas;

skausmas virSutinéje desingje pilvo dalyje;

silpnumas arba stiprus nuovargis.

Néstumas ir pastojimo kontrolé
Sis vaistas néstumo laikotarpiu gali pakenkti kiidikiui. Moterys, kurios gali pastoti, gydymo metu ir
maziausiai 2 ménesius po gydymo nutraukimo turi naudoti veiksmingg kontracepcijos priemong.

Voranigo vartojantys vyrai taip pat turi naudoti veiksminga kontracepcijos priemon¢ gydymo metu ir
maziausiai 2 ménesius po gydymo nutraukimo, jei jy partneré gali pastoti (zr. skyriy ,,Kontracepcija
moterims ir vyrams).

Vaikams
Neduokite $io vaisto jaunesniems nei 12 mety vaikams. Jis nebuvo tirtas Sioje amziaus grupéje.

Kiti vaistai ir Voranigo

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui, nes Voranigo gali keisti kai kuriy kity vaisty poveikj, o kai kurie kiti vaistai gali keisti
Voranigo poveikj.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate bet kurj i$ toliau iSvardyty vaisty.

Toliau iSvardyti vaistai gali padidinti Voranigo Salutinio poveikio rizika, nes jie didina Voranigo kiekj
kraujyje.

° Ciprofloksacinas (vartojamas bakterinéms infekcijoms gydyti).

° Fluvoksaminas (vartojamas depresijai gydyti).

Toliau iSvardyti vaistai gali sumazinti Voranigo veiksminguma, nes jie mazina Voranigo kiekj kraujyje.
. Rifampicinas (naudojamas tuberkuliozei ar tam tikroms kitoms infekcijoms gydyti).
. Fenitoinas (vartojamas epilepsijai gydyti).



Voranigo gali sumazinti toliau iSvardyty vaisty veiksmingumg, sumazindamas $iy vaisty kiekj kraujyje.

. Alfentanilis (vartojamas anestezijai operacijos metu).
. Karbamazepinas, fosfenitoinas, fenobarbitalis, fenitoinas (vartojami traukuliams gydyti).
. Ciklosporinas, everolimuzas, sirolimuzas, takrolimuzas (vaistai, vartojami po organy

persodinimo ir padedantys kontroliuoti organizmo imuning reakcija).

Fentanilis (vartojamas nuo stipraus skausmo).

Pimozidas (vartojamas nejprastoms mintims ir jausmams gydyti).

Chinidinas (vartojamas nenormaliam $irdies ritmui gydyti).

Ibrutinibas, ifosfamidas, tamoksifenas (vartojami tam tikram véziui gydyti).
Buspironas (vartojamas nervy sistemos sutrikimams gydyti ir (arba) nerimui mazinti).
Darunaviras, sakvinaviras, tipranaviras (vaistai, vartojami ZIV infekcijai gydyti).
Midazolamas, triazolamas (vartojami miegui gerinti ir (arba) nerimui malSinti).
Amitriptilinas, dosulepinas, imipraminas, trimipraminas (vartojami depresijai gydyti).
Bupropionas (vartojamas padéti mesti rukyti).

Celekoksibas (vartojamas artritui gydyti).

Repaglinidas (vartojamas cukriniam diabetui gydyti).

Rozuvastatinas (vartojamas cholesterolio kiekiui mazinti kraujyje).

Valpro riigstis (vartojama epilepsijai gydyti).

Varfarinas (vartojamas nuo kraujo kresuliy susidarymo).

Hormoniniai kontraceptikai (vaistai, vartojami néStumui iS§vengti, pavyzdziui, kontraceptinés
tabletés). Zr. toliau esantj skyriy , Kontracepcija moterims ir vyrams®.

Cia i$vardyti vaistai gali buti ne vieninteliai, kuriems gali pasireiksti saveika su Voranigo. Pries
pradédami vartoti bet kokj vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas

Voranigo negalima vartoti néStumo metu, nes jis gali pakenkti dar negimusiam kiidikiui. Jei esate vaiky
susilaukti galinti moteris, prie§ pradedant gydyma gydytojas turi nurodyti atlikti néStumo testa.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju. Jei vartodama Voranigo pastojote,
nedelsdama kreipkités  gydytoja arba slaugytoja.

Kontracepcija moterims ir vyrams

Voranigo negalima vartoti néStumo metu, nes jis gali pakenkti dar negimusiam kadikiui. Pastoti galinCios
moterys arba vyrai, kuriy partnerés gali pastoti, gydymo Voranigo metu ir maziausiai 2 ménesius po
paskutinés dozés suvartojimo turi naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones néStumui iSvengti.
Voranigo gali sutrikdyti hormoniniy kontraceptiky (tokiy kaip kontraceptinés tabletés, kontraceptiniai
pleistrai ar implantai) tinkamg veikima. Jei Jiis ar Jiisy partneris naudojate hormoninius kontraceptikus
néStumui i§vengti, taip pat turite naudoti barjerinj metoda (pvz., prezervatyvus ar diafragma).

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju apie Jums ir Jiisy partneriui tinkamus kontracepcijos metodus.
Zindymo laikotarpis

Nezinoma, ar Voranigo patenka j motinos pieng. Voranigo vartojimo metu ir maziausiai 2 ménesius po
paskutinés dozés vartojimo nemaitinkite kratimi.



Vaisingumas

Voranigo gali turéti jtakos Jusy gebéjimui susilaukti kiidikio. Prie§ pradédami vartoti §j vaista, pasitarkite
su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Néra tikétina, kad Voranigo paveiks Jiisy gebéjimg vairuoti ar valdyti mechanizmus.
Voranigo sudétyje yra laktozés

Sio vaisto sudétyje yra laktozés (jos randama piene ir pieno produktuose). Jeigu gydytojas Jums yra
sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Voranigo sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reiksmés.

3. Kaip vartoti Voranigo

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama doz¢ suaugusiesiems ir paaugliams (12 mety ir vyresniems):

. pacientams, sveriantiems ne maziau kaip 40 kg, gerti 40 mg (vieng 40 mg tablete) vieng kartg per
para.
. pacientams, kurie sveria maziau kaip 40 kg, Voranigo vartoti negalima.

Jeigu vartojant Voranigo pasireiSkia tam tikras Salutinis poveikis (Zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis
poveikis®), gydytojas gali sumazinti dozg arba laikinai ar visam laikui nutraukti gydyma. Nekeiskite
dozés ir nenutraukite Voranigo vartojimo prie$ tai nepasitare su gydytoju.

Kaip ir kada vartoti Voranigo

. Voranigo vartojamas per burng viena karta per para. Turite stengtis vaistg vartoti kasdien tuo paciu
metu.

. Nurykite visg tablete uzgerdami stikline vandens. Tabletés nedalykite, netraiskykite ir
nekramtykite; jei nenuryjate sveikos tabletés, galite suvartoti ne visg reikiama doze.

. Nevalgykite maisto bent 2 valandas pries tabletés iSgérimg ir 1 valanda po jo.
. Jei iSgére jprasting doze vemiate, papildomos dozés nevartokite. Kita dozg vartokite numatytu
laiku.

Nenurykite buteliuke esancios sausiklio pakuotés.
Ka daryti pavartojus per didel¢ Voranigo doze?

Jei atsitiktinai i§géréte per daug tableciy, nedelsdami apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojui. Jums gali prireikti skubios medicininés pagalbos.



PamirSus pavartoti Voranigo

Stenkités nepraleisti Voranigo dozés. Jeigu doze suvartoti pavélavote maZiau nei 6 valandas, iSgerkite ja,
kai tik prisiminsite, o kitg doze¢ vartokite numatytu laiku. Jeigu doz¢ suvartoti pavélavote daugiau kaip

6 valandas, jg reikia praleisti ir kit doze iSgerti numatytu laiku.

Nustojus vartoti Voranigo

Nenutraukite Voranigo vartojimo, nebent taip nurodé gydytojas. Svarbu Voranigo vartoti kiekvieng dieng
tiek laiko, kiek Jums paskyré gydytojas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jei pasteb&jote bet kurj toliau nurodyta Salutinj
poveik].

Sunkus Salutinis poveikis

Jeigu pasireiskia bet koks sunkus Salutinis poveikis, nutraukite $io vaisto vartojima ir nedelsdami apie tai
pasakykite gydytojui. Gydytojas gali sumazinti doze, sustabdyti gydymga arba jj visi§kai nutraukti.

Labai dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

. padidéjes kepeny fermenty aktyvumas, nustatomas kraujo tyrimais (Zr. 2 skyriy ,,Kepeny funkcijos
stebéjimas).

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny):

. biiklé, kai organizmo imuniné sistema klaidingai puola kepenis (autoimuninis hepatitas); tai gali
sukelti kepeny pazeidima;

. kepeny lasteliy zttis (kepeny nekroze);

. kepeny nesugebéjimas tinkamai funkcionuoti (kepeny nepakankamumas).

Salutinio poveikio rei$kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):

° vaisto sukelto kepeny pazeidimo pozymiai ir simptomai (zr. 2 skyriy ,,Kepeny funkcijos
stebéjimas®);
. staiga pasireiskes kepeny uzdegimas (iminis hepatitas).

Kitoks $alutinis poveikis
Labai dazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

. pilvo skausmas;



viduriavimas;

sumazejes kraujo trombocity (kraujui kreséti padedanciy Igsteliy) skaicius, nustatomas kraujo
tyrimais; dél to gali atsirasti kraujavimas ir kraujosruvos;

nuovargis;

svaigulys (alpulys).

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

padidé¢jes bilirubino, geltonos spalvos kraujo pigmento skilimo produkto, kiekis kraujyje (Zr.

2 skyriy ,,Kepeny funkcijos stebéjimas*);

padidéjes cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija);

sumazg€jgs apetitas;

mazas fosfaty kiekis kraujyje, nustatomas kraujo tyrimais (hipofosfatemija); tai gali sukelti minciy
susipainiojimag ar raumeny silpnuma;

kvépavimo pasunkéjimas;

liga, kai skrandzio riigstis patenka j stemple.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos. Tel.: +370 800 73 568. Informacija pranesimo formos
pildymui ir pateikimui: https://vvkt.Irv.It/It/. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5.

Kaip laikyti Voranigo

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

Voranigo sudétis

Veiklioji medZziaga yra vorasidenibas.

Voranigo 10 mg: kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg vorasidenibo (hemicitriny
rugsties hemihidrato pavidalu).
Voranigo 40 mg: kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 40 mg vorasidenibo (hemicitriny
rugsties hemihidrato pavidalu).



Pagalbinés medZiagos yra:

. Tabletés branduolys: mikrokristaliné celiuliozé (E460), kroskarmeliozés natrio druska, silikatinta
mikrokristaline celiuliozé, magnio stearatas (E470b) ir natrio laurilsulfatas (E487).

. Tabletés plévelé: hipromeliozé, titano dioksidas (E171), laktozé monohidratas ir
makrogolis (E1521).

. Spausdinimo rasalas: juodasis gelezies oksidas (E172), propilenglikolis (E1520) ir
hipromeliozé (E464).

Zr. 2 skyriy ,,Voranigo sudétyje yra laktozés® ir ,,Voranigo sudétyje yra natrio®.
Voranigo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

10 mg plévele dengtos tabletés
° Baltos arba balk$vos, apvalios tabletés, kuriy vienoje puséje jspausta ,,10%.

40 mg plévele dengtos tabletés
. Baltos arba balks$vos, pailgos tabletés, kuriy vienoje puséje jspausta ,,40°.

Voranigo tiekiamas plastikiniame buteliuke su vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu, buteliuke yra 30 plévele
dengty tableciy ir 3 sausiklio talpyklés. Buteliukai supakuoti j kartono dézute. Kiekvienoje dézutéje yra
1 buteliukas.

Registruotojas

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Prancuzija

Gamintojas

Servier (Ireland) Industries Ltd.

Gorey Road

Arklow

Co. Wicklow

Y14 E284

Airija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Lietuva

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2026-04-10
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje



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

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.


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