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v Detta l1dkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det
majligt att snabbt identifiera ny sékerhetsinformation. Om du far biverkningar,
tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna guide eller i bipacksedeln. Du kan ocksa rapportera bi-
verkningar direkt via www.fimea.fi.

Om du har nagra fragor om behandling med FABHALTA, kontakta din lakare.
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Introduktion

Denna guide ar endast avsedd for patienter som anvands FABHALTA
eller personer som vardar patienter. Syftet med denna guide ar att ge
viktig sakerhetsinformation om behandlingen med FABHALTA. Denna
guide ersatter inte bipacksedeln. Behall den har guiden foér framtida
referens.

Om du har nagra fragor om detta lakemedel eller om din halsa och ditt
valbefinnande, kontakta din lakare eller apotekspersonal.

4 Patientkort
Nar du bérjar behandling med FABHALTA kommer du att fa
ett patientkort.

- Detta kort i planboksstorlek innehaller viktig sakerhets-
Patientkort information om risken for infektion under behandling med
Viktig sikerhets- FA:BHALTA och instruktioner om vad du_ ska gé_ra om du
information fér patienter marker symtom som tyder pa en allvarlig infektion.
som tar FABHALTA

Den innehaller ocksa kontaktuppgifter till den I&kare som for-
skrivit receptet.
Detta lgkemedel & foremsi or Ha detta kort med dig under hela behandlingen med
at gora det gt At snabbt FABHALTA och i 2 veckor efter din sista dos av FABHALTA.
identi__iera ny sékerhetsin ‘ormati-
o akta Visa detta kort for alla halso- och sjukvardspersonal som
biverkningar. ar involverad i din behandling sa att de vet att du far
- FABHALTA. Detta kommer att hjalpa dem att diagnostisera
och behandla dig korrekt.
Om du inte har fatt ett patientkort ska du kontakta den lakare
som forskrivit receptet.
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Vad innehaller den
har guiden?

Vad ar FABHALTA?

Hur tar jag FABHALTA?

Vilka viktiga sakerhetsrisker
behover jag veta?

Forebyggande vaccinationer eller
antibiotikabehandling

Risk for hemolys efter utsattning av
FABHALTA

Hur rapporterar jag biverkningar?

Hur du hamtar ut ditt lakemedel pa
apoteket?

Anvandbara termer

J

Mer information finns i bipacksedeln.
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Vad ar
FABHALTA?

/\
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Paroxysmal nokturn hemoglobinuri (PNH) ar en sjuk-
dom dar kroppens naturliga férsvarssystem angriper
och skadar réda blodkroppar. FABHALTA anvands
till vuxna som har anemi (blodbrist) orsakat av ned-
brytning av roda blodkroppar.

Vad hander i PNH?

Komplementsystemet ar en del av kroppens
forsvarssystem. Hos patienter med PNH ar komple-
mentsystemet dveraktivt, vilket bryter ned och for-
stoér de roda blodkroppar (hemolys). Hemolys sanker
hemoglobinnivaerna i blodet och kan orsaka trott-
het, funktionssvarigheter, smarta, magont, moérk urin,
andfaddhet, svaljsvarigheter, impotens och blod-
proppsbildning.

Hur fungerar FABHALTA?

FABHALTA innehaller den aktiva substansen
iptakopan. Det ar utformat for att rikta in sig pa ett
protein som kallas faktor B i komplementsystemet.
Iptakopan hammar komplementsystemets funktion
och darmed forstorelsen av réda blodkroppar.
Iptakopan har visat sig Oka antalet roda blodkroppar
och darmed kan det lindra symtomen pa anemi.



Hur tar jag
FABHALTA?

Rekommenderad dos ar en kapsel (200 mg) tva ganger om dagen, en
gang pa morgonen och en gang pa kvallen. Svalj kapseln med vatten.
Kapseln kan tas med eller utan mat.

Det ar viktigt att ta lakemedlet i tid for att minska risken for nedbrytning
av roda blodkroppar orsakad av PNH (se s. 8). Nar du tar FABHALTA vid
samma tidpunkt varje dag kommer du lattare ihag att ta lakemedlet.

Sluta inte att ta FABHALTA utan att forst tala med din lakare.

Om du har glomt att ta FABHALTA
Om du missar en eller flera doser, ta en dos FABHALTA sa snart som

mojligt (&ven om det snart ar dags for nasta planerade dos) och ta sedan
nasta dos vid den vanliga tidpunkten.

Om du missar flera doser i rad, kontakta din Iakare. Din lakare kan besluta
att halla dig under uppsikt for att upptacka eventuella tecken pa nedbryt-
ning av roda blodkroppar.

Om du har tagit for stor mangd av FABHALTA

Om du av misstag har tagit for manga kapslar eller om nagon annan
av misstag har tagit av ditt lakemedel, kontakta din behandlande lakare
omedelbart.

Mer information finns i bipacksedeln.
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Vilka viktiga
sakerhetsrisker
behover jag veta?

Risk for allvarliga infektioner

Behandling med FABHALTA forsvagar kroppens forsvar, vilket kan 6ka risken for allvarliga
infektioner.

Sadana infektioner kan orsakas av inkapslade bakterier sasom Neisseria meningitidis,
Streptococcus pneumoniae och Haemophilus influenzae typ B. Dessa bakterierna orsakar
bland annat:

hjarnhinneinflammation, blodférgiftning och inflammation i lungor och éron. Dessa bakteriella
infektioner kan snabbt bli livshotande om de inte identifieras och behandlas i tid.

Kontakta din lakare och omedelbart uppsok vard pa narmaste lakarmottagning om du
marker nagot av féljande tecken pa allvarlig infektion under behandlingen med FABHALTA:

* Feber, som kan atféljas av Huvudvark med
-Frossa -lllamaende eller krakningar
- Huvudvark - Stelhet i nacke eller rygg
- Hudutslag Forvirring
- Brostsmarta och hosta Vark och forkylningslikande
- Andfaddhet/snabb andning symtom

-Snabba hjirtrytm Fuktig hud

Ljuskansliga ogon

Ha ditt patientkort med dig. Beratta alltid for sjukvardspersonal att du behandlas med
FABHALTA.
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Forebyggande
vaccinationer eller
antibiotikabehandling

4 )

Vaccinationer minskar risken for de allvarliga bakteriella infek-
tioner som beskrivs ovan. Din behandlande lakare kommer att
informera dig om vilka vaccinationer som kravs fére behand-
lingsstart och/eller om behovet av forebyggande antibiotika-
behandling.

De vacciner som kravs ar vaccinationer mot Neisseria
meningitidis och Streptococcus pneumoniae. Du kan ocksa bli
vaccinerad mot Haemophilus influenzae typ B, om vaccinet ar
tillgangligt.

Aven om du har fatt dessa vaccinationer tidigare kan du behdva
vaccineras pa nytt innan du boérjar ta FABHALTA.

Vaccinationer ska ges minst tva veckor innan behandling med
FABHALTA inleds. Om detta inte ar méjligt kommer du bli
vaccinerad sa snart som mgjligt efter att behandlingen med
FABHALTA inletts, och din |lakare kommer att ordinera férebyg-
gande antibiotikabehandling.

Det ar viktigt att kanna till att aven om vaccinationer minskar ris-
ken for allvarliga infektioner, sa blockerar det inte nédvandigtvis
alla allvarliga infektioner.

Du kommer endast att f& FABHALTA om din l&kare och
apotekspersonal bekraftar att du har fatt de vaccinationer och/
eller férebyggande antibiotikabehandling som kravs.

Det ar viktigt att dina vaccinationer ar uppdaterade. Din lakare
kommer att se till att du blir vaccinerad pa nytt vid behov.

Mer information finns i bipacksedeln.
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Risk for hemolys
efter utsattning av
FABHALTA

Utsattning av FABHALTA kan oka risken for allvarlig hemolys (nedbrytning av
roda blodkroppar). Det ar viktigt att du tar FABHALTA enligt lakarens anvisnin-
gar.

Hall utkik efter foljande symtom pa hemolys:

Laga nivaer av hemoglobin
i blodet, som ses i blod-
prov

Andfaddhet

Trotthet

Svarigheter att svélja

Mork urin Erektionsproblem

Ont i magen Blodproppar

o
‘ oo

/
Sok omedelbart ldkarvard om du marker tecken eller symtom pa hemolys.
Sluta inte ta FABHALTA utan att forst tala med din lIakare. Om du missar en dos,
ta en dos FABHALTA sa snart du kommer ihag det (dven om det snart ar dags for
nasta planerade dos).

-

(o]
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Hur rapporterar
jag biverkningar?

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men
alla anvandare behdver inte fa dem. Om du far nagot av de symtom pa
en allvarlig infektion eller hemolys, s6k omedelbart lakarvard.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.Du kan
ocksa rapportera biverkningar direkt via www.fimea.fi eller
www.novartis.fi, tfn. 010 6133 200

Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur du
h__'a'mtar ut ditt

akemedel pa
apoteket?

Pa ditt recept kommer din behandlande lakare att skriva vilka
vacciner du fatt och/eller vilken férebyggande antibiotikabehandling
du har tagit.

Apotekspersonalen kommer att kontrollera denna information pa ditt
recept. Om denna information saknas kommer apotekspersonalen
att ringa den forskrivande |&karen och komplettera informationen.
Utan denna information kommer apoteket inte att kunna expediera
FABHALTA till dig.

Det ar viktigt att ta doser av lakemedlet i tid. Observera att du
behover bestalla nasta lakemedelsforpackning fran apoteket i tid.
Det kan ta nagra dagar innan lakemedlet kommer fram till apoteket.
Prata med ditt apotek om deras bestallningspolicy.
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Anvandbara termer

Anemi

Lagt antal réda blodkroppar i blodet.
Anemi diagnostiseras genom att mata
nivan av hemoglobin i blodet. Den nor-
mala hemoglobinnivan ar mer éan 120 g/l
hos kvinnor och mer an 130 g/l hos man.

Blodforgiftning

Allvarlig infektion i blodomloppet orsakad
av bakterier.

Blodproppar

Levrat blod som bildas i friska blodkarl
och som kan blockera det normala blod-
flodet.

Faktor B
Protein i komplementsystemet.

Hemoglobin

Ett protein i roda blodkroppar som trans-
porterar syre runt i kroppen.

Hemoglobinuri
En stor mangd hemoglobin i urinen.

Hemolys
Forstorelse av roda blodkroppar.

Komplementsystemet

En del av kroppens forsvarssystem, som
hjalper till att bekampa infektioner och ta
bort skadade celler.

Lunginflammation

Allvarlig infektion i lungorna orsakad av
bakterier.

Meningit

Allvarlig infektion i de skyddande hinnor-
na som omger hjarnan och ryggmargen,
orsakar symtom sa som nackstelhet,
huvudvark och feber.

Paroxysmal nokturn hemoglobinuri
(PNH)

En sallsynt och allvarlig blodsjukdom dar
roda blodkroppar bryts ner snabbare an
normalt, vilket leder till anemi och andra
komplikationer.

Protein

Stora molekyler med olika funktioner i
kroppen t.ex. fungerar som byggstenar
for vavnader, enzymer och hormoner.

Roda blodkroppar

En blodcell som transporterar syre fran
lungorna till resten av kroppen.

Mer information finns i bipacksedeln.
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