Guide for
patienten/vardgivaren
FABHALTARPR (iptakopan)

4 N
V Dettalakemedel ar féremal for utokad dvervakning. Detta
kommer att gbra det mdjligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Om du far biverkningar, tala med lakare
eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna guide eller i bipacksedeln. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt via www.fimea.fi.

En del av riskhanteringsplanen v. 2.3
Godkéant av FIMEA 10/2026
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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 for framtida
referens.

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

Ditt patientkort

Nar du borjar behandling med FABHALTA kommer du att fa ett
patientkort.

Detta kort i planboksstorlek innehaller viktig sakerhetsinformation om
risken for infektion under behandling med FABHALTA och
instruktioner om vad du ska géra om du marker symtom som tyder pa
en allvarlig infektion.

Den innehaller ocksa kontaktuppgifter till den lakare som forskrivit
receptet.

Ha detta kort med dig under hela behandlingen
med FABHALTA och i 2 veckor efter din sista dos
av FABHALTA.

Visa detta kort for alla hélso- och sjukvardsperso-
Vit sakehetsintormation nal som ar involverad i din behandling sa att de vet

o att du far FABHALTA. Detta kommer att hjilpa dem
att diagnostisera och behandla dig korrekt.

Patientkort

Om du inte har fatt ett patientkort ska du kontakta
den lakare som forskrivit receptet.
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Hur tar jag FABHALTA®? 5
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Férebyggande vaccinationer eller
antibiotikabehandling 7
Hur rapporterar jag biverkningar? 8
Hur du hamtar ut ditt lakemedel pa apoteket 8
Anvandbara termer 9

Mer information finns i bipacksedeln.
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Vad ar FABHALTA®

FABHALTA® anvands till vuxna med en sjukdom
som kallas komplementfaktor 3-glomerulopati
(C3G) i kombination med en renin-
angiotensinsystemhammare (RAS-hammare),
eller som enda lakemedel om RAS-hammare inte
fungerar bra eller inte kan anvandas.

FABHALTA tillhor en grupp lakemedel som
kallas komplementhammare, som verkar
genom att blockera specifika delar av kroppens
forsvarssystem kallat komplementsystemet.

Vad hiander i C3G?

Hos patienter med C3G ar komplementsystemet
overaktivt vilket leder till ansamling av C3 i
glomeruli (en del av njurarna) och orsakar
njurskada. Patienter med C3G har darfor ofta hdga
proteinnivaer i urinen (proteinuri) och far med tiden
allt samre njurfunktion.

Hur fungerar FABHALTA?

Q FABHALTA binder till faktor B-proteinet i
’ komplementsystemet och genom att hamma dess
verkan minskar ansamlingen av C3 i njurarna.

Detta hjalper minska mangden protein i urinen och
bromsa upp forsamringen av njurfunktionen.
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Hur tar jag FABHALTA®?

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

Det ar viktigt att ta lakemedlet i tid for att sakerstalla en
kontinuerlig behandling av C3G. 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 (Aven om det snart ar dags for nasta
planerade dos) och ta sedan nasta dos vid den vanliga
tidpunkten.

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 sakerhetsrisker behover jag
kannatill?

Risk for allvarliga infektioner

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

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

hjarnhinneinflammation, blodforgiftning och inflammation i lungor och
oron. 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 mérker nagot av foljande tecken pa allvarlig
infektion under behandlingen med FABHALTA:

(" B
« Feber, som kan atfoljas av «  Huvudvirk med
- Frossa - lllaméende eller
- Huvudvark krakningar
- Hudutslag - Stelhet i nacke eller rygg
- Bréstsmarta och hosta * Forvirring
- Andfaddhet/snabb andning « Vérk och férkylningsliknande
- Snabba hjartrytm symtom
e Fuktig hud
e Ljuskdnsliga 6gon
E J

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

-

Vaccinationer minskar risken for de allvarliga
Q bakteriella infektioner som beskrivs ovan. Din
’ behandlande likare kommer att informera dig

om vilka vaccinationer som kravs fére behand-

lingsstart och/eller om behovet av
forebyggande antibiotikabehandling.

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 behova
vaccineras pa nytt innan du borjar ta FABHALTA.

Vaccinationer ska ges minst tva veckor innan behandling med
FABHALTA inleds. Om detta inte ar mojligt kommer du bli vaccinerad
sa snart som mojligt efter att behandlingen med FABHALTA

inletts, och din lakare kommer att ordinera forebyggande
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 ldkare och
apotekspersonal bekraftar att du har fatt de vaccinationer och/eller
forebyggande 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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Hur rapporterar jag
biverkningar?

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka
biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal.

Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt via www.fimea.fi
eller www.novartis.fi, tfn. 010 6133 200

-

Hur du hamtar ut ditt Iakemedel
pa apoteket?

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

Apotekspersonalen kommer att kontrollera denna
information pa ditt recept. Om denna information saknas
kommer apotekspersonalen att ringa den forskrivande
lakaren 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 bestélla nasta lakemedelsforpackning fran
apoteket i tid. Det kan ta nagra dagar innan lakemedlet
kommer fram till apoteket. Prata med ditt apotek om deras
bestallningspolicy.

Anvandbara
termer

Angiotensinomvandlande
enzymhammare (ACE-hdmmare)
Lakemedel som hjalper blodkarlen
att vidgas och darmed sanker
blodtrycket.

Angiotensin ll-receptorblockerare
(ARB)

Lakemedel som hjalper blodkarlen
att vidgas och darmed sanker
blodtrycket.

Blodforgiftning
Allvarlig infektion i blodomloppet
orsakad av bakterier.

Faktor B
Ett protein som 6kar aktiviteten i
komplementsystemet.

Hammare av renin-
angiotensinsystemet (RAS)

En lakemedelsgrupp som anvands
for att behandla exempelvis hogt
blodtryck och hjartsvikt genom att
blockera RAS, ett hormonsystem
som reglerar blodtrycket och
vatskenivaerna i kroppen.

Immunsystemet

Ett komplext natverk av organ, celler
och proteiner som skyddar kroppen
mot infektioner och sjukdomar.

Komplement 3 (C3)

Ett protein i blodet som spelar
en central roll i det normala
immunsvaret.

Komplement 3 glomerulopati
(C3G)

En sallsynt komplementmedierad
njursjukdom dar C3-proteinavlagrin-
gar i njurarna orsakar skada.

Komplementhammare

Lakemedel som minskar aktiviteten
hos komplementsystemet, som ingar
i immunsystemet.

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
hinnorna som omger hjarnan och
ryggmargen, orsakar symtom sa

som nackstelhet, huvudvark och

feber.

Protein

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

Proteinuri
Hoga halter av protein i urinen.

J
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Mer information finns i bipacksedeln.
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Anteckningar
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Mer information finns i bipacksedeln.

FA-11810880_14102026
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Del av riskhanteringsplanenv. 2.3
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