En patientvejledning
til behandling med
VYFABHALTA® (iptacopan)

4 N
Denne vejledning er kun beregnet til patienter, der har faet
ordineret FABHALTA® og deres omsorgspersoner. Vejledningen
har til formal at give dig vigtig sikkerhedsinformation om
FABHALTA®,

Denne vejledning erstatter ikke indlaegssedlen, som du
modtager sammen med denne medicin - gem venligst dette
dokument til fremtidigt brug.

- J

V¥ Der er ivaerksat supplerende overvagning for FABHALTA®

for hurtigt at identificere nye bivirkninger. Hvis du oplever

nogen bivirkninger, skal du tale med din laege. Dette inkluderer
eventuelle bivirkninger, der ikke er naevnt i denne vejledning eller
indlaegssedlen, som du finder i pakken.

Hvis du har spgrgsmal eller bekymringer om FABHALTA®, skal du
tale med din behandlende laege.

U, NOVARTIS
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Introduktion

Denne vejledning er udviklet til at give:

Information om FABHALTA® og hvordan det virker
Vigtig sikkerhedsinformation om FABHALTA®

Hvis du har spgrgsmal eller bekymringer om denne medicin eller dit helbred og velvaere,
bedes du tale med din behandlende lzege.

Behandlende leege:

Patient-
sikkerheds-
kort

Vigtig sikkerhedsinformation
for patienter, dertager
V¥ FABHALTA®

V Dette leegemiddel er underlagt
supplerende overvagning. Dermed

kan nye sikkerhedsoplysninger hurtigt
tilvejebringes. Sundhedspersoner
anmodes om at indberette alle formodede
bivirkninger.

Dit patientsikkerhedskort

Nar du farste gang far ordineret FABHALTA®, far du
udleveret et patientsikkerhedskort.

Dette kort i lommeformat indeholder vigtig
information om risikoen for infektion, mens du tager
FABHALTA®, og hvad du skal gare, hvis du far visse
symptomer.

Det indeholder ogsa oplysninger om din behandlende
lzege eller hospital. Kontaktoplysningerne vil blive
tilfgjet til kortet af din behandlende lzege.

Hav altid dette kort med dig under behandlingen
i tilfeelde af en ngdsituation. Vis dette kort til

alt sundhedspersonale, der er involveret i din
behandling, sa de ved, at du bliver behandlet
med FABHALTA®. Dette vil hjeelpe dem med at
diagnosticere og behandle dig korrekt.

Hvis du ikke har modtaget et patientsikkerhedskort,
bedes du kontakte din behandlende lge.
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Hvad indeholder
denne vejledning?

]
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Om FABHALTA®?

Hvordan tager jeg FABHALTA®?

Hvilke vigtige sikkerhedsrisici skal jeg kende til?

Forebyggende vaccinationer eller

antibiotikabehandling

Risiko for haamolyse efter afslutning af

FABHALTA®

Hvordan skal jeg indberette bivirkninger?

Hvad er et sikkerhedsstudie efter markedsfaring
(PASS)?

Nyttige ord at kende til

Se indleegssedlen for mere information.
En vejledning til behandling med FABHALTA® (iptacopan)
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Om FABHALTA®

Hvad er FABHALTA®?

FABHALTA® kan tages sammen med eller uden mad.

Hvad hvis jeg glemmer at tage FABHALTA®?

FABHALTA® anvendes som monoterapi til voksne til -

behandling af paroksystisk nokturn haemoglobinuri (PNH) H vo rd a n t age r j eg

med anaemi (lavt niveau af rgde blodlegemer) pa grund af

nedbrydning af rgde blodlegemer. FA B H A LTA®9

FABHALTA® indeholder det aktive stof iptacopan. Det er "

designet til at ramme faktor B-proteinet, som er en del af

kroppens immunforsvar kaldet ~komplementsystemet”. Den anbefalede dosis er én kapsel (200 mg) to gange dagligt, en gang

Iptacopan tilhgrer en gruppe laegemidler kaldet om morgenen og en gang om aftenen. Slug kapslen med et glas vand.

komplementhaemmere, som virker ved at blokere specifikke

dele af komplementsystemet. Det er sddan, at FABHALTA®

forhindrer kroppens immunsystem i at gdelaegge dine rgde Det er vigtigt at tage hver eneste dosis. At tage FABHALTA® pa

blodlegemer. samme tid hver dag, vil hjaelpe dig med at huske at tage din medicin.
Tag FABHALTA® i henhold til tidsplanen praecis som din behandlende
lege forteller dig for at mindske risikoen for nedbrydning af de rade
blodlegemer (se side 8).

Hvad sker deri PNH? Stop ikke med at tage FABHALTA® uden fgrst at tale med din

De rgde blodlegemer gdelaegges af dit komplementssystem behandlende leege.

i en proces kaldet heemolyse. Heemolyse forarsager lave

haemoglobinniveauer (anaemi, blodmangel), hvilket resulterer

i treethed (fatigue), problemer med at fungere, smerter,

mavesmerter, mgrkfarvet urin, andengd, synkebesveer, Hvis du glemmer en eller flere doser, skal du tage en dosis af

rejsningsbesvaer (impotens) og blodpropper. FABHALTA® sa snart du husker det (ogsa selvom det er kort far den

naeste planlagte dosis), og derefter tage den naeste dosis pa det

saedvanlige tidspunkt.

Hvis du glemmer flere doser i treek, skal du kontakte din lzege,

Hvordan virker FABHALTA®? som kan beslutte at overvage dig for tegn pa nedbrydning af rade
o Ved at binde sig til og blokere faktor B-proteinet, mindsker blodlegemer.
o 2 FABHALTA® aktiviteten af komplementsystemet og forhindrer,
o at de rgde blodlegemer gdelaegges. Dette leegemiddel har ..
@ vist sig at gge haamoglobinniveauerne til normale niveauer Hvad hvis jeg tager for meget FABHALTA®?
(reducere anaemi) og kontrollere andre symptomer pa PNH, Hvis du ved et uheld har taget for mange kapsler, eller hvis en
sasom traethed (fatigue) og behov for blodtransfusioner. anden ved et uheld tager din medicin, skal du straks tale med din

behandlende lxege.

Se indleegssedlen for mere information.
En vejledning til behandling med FABHALTA® (iptacopan)
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Hvilke vigtige
sikkerhedsrisici skal
jeg kende til?

Risiko for infektioner

FABHALTA® nedsaetter kroppens forsvar mod infektioner. Specifikt nedsaettes aktiviteten
af komplementsystemet, hvilket kan gge risikoen for visse alvorlige infektioner.

Dette inkluderer infektioner forarsaget af bestemte typer bakterier kaldet "kapselbaerende
bakterier”. Eksempler pa disse er Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae og
Haemophilus influenzae Type B.

Infektioner forarsaget af disse bakterier pavirker naese, hals og lunger eller hjernehinderne
og kan sprede sig gennem blodet og kroppen. Alvorlige bakterieinfektioner kan hurtigt
blive livstruende og vaere dgdelige, hvis de ikke identificeres og behandles tidligt.

Tegn og symptomer pa alvorlig infektion, som du skal veere opmaerksom pa, er:

* Feber  Hovedpine

- Med eller uden kulderystelser eller - Med kvalme eller opkastning
kuldegysninger - Med nakke- eller rygstivhed

- Med hovedpine

- Med udsleaet Forvirring

@mhed i kroppen med

influenzalignende symptomer

- Med brystsmerter og hoste

- Med andengd/hurtig vejrtreekning

- Med hgj puls Klam hud
Lysfalsomhed i gjnene

Kontakt din behandlende laege, hvis du oplever nogen af de
ovennavnte tegn og symptomer, og sgg straks laegehjalp pa
narmeste hospital.

Hav dit patientsikkerhedskort med dig og vis det, hvis den
sundhedsperson, der kontaktes, ikke er den, der er involveretidin
C3G-behandling.
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Forebyggende
vaccinationer eller
antibiotikabehandling

Vaccinationer nedsaetter risikoen for visse alvorlige
bakterieinfektioner.

Din behandlende lzege vil informere dig om, hvilke
vaccinationer du har brug for, fgr du starter behandling
med FABHALTA®. Du kan have brug for yderligere
antibiotikabehandling for at forhindre infektion.

Vacciner, som du skal have, er:
- Meningokokvaccine
- Pneumokokvaccine

Vaccine, som du maske skal have:
- Haemophilus influenzae type B-vaccine

Disse vacciner kan beskytte dig mod alvorlige sygdomme som meningitis,
lungebetaendelse og sepsis. Flere forskellige vaccinationer er ngdvendige for at
give mest beskyttelse.

Selv hvis du har faet disse vaccinationer far, vil din behandlende leege radgive
dig om, hvorvidt du skal have den samme vaccination igen, eller om du har brug
for booster-vaccinationer, fgr du starter behandling.

Du skal have alle disse vaccinationer mindst 2 uger fgr du starter behandling
med FABHALTA®.

Hvis vaccination i tide ikke er mulig, vil din lzege udskrive antibiotika for at
hjeelpe med at mindske risikoen for at udvikle bakterieinfektioner. Du vil kun
fa udleveret FABHALTA®, hvis din laege bekreefter, at du modtager de korrekte
vaccinationer eller antibiotika.

For at hjeelpe med at forhindre alvorlige infektioner er det vigtigt, at dine
vaccinationer er holdt ved lige. Din laege vil sgrge for, at du bliver revaccineret
efter behov. Vaer opmaerksom p4, at vaccinationer mindsker risikoen for at
udvikle alvorlige infektioner, men kan ikke forhindre dem helt.

Se indlzegssedlen for mere information.
En vejledning til behandling med FABHALTA® (iptacopan).
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Risiko for haeamolyse
efter du stopper med
FABHALTA®

Nar du stopper med FABHALTA® gges risikoen for alvorlig nedbrydning

afrade blodlegemer (haamolyse). Det er vigtigt, at du overholder din
behandlingsplan. HVO rdan Skal
Tegn og symptomer pa haamolyse, du skal veere opmaerksom pa, er: - -

jeg indberette

| | |
Lave niveauer af b k g 2
heemoglobin i dit blod, Andenad IVirkninger:
som set i blodpraver
Dette leegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Treethed Synkebesveer Hvis du oplever nogen af de bivirkninger, der er naevnt i indleegssed-
len, eller andre bivirkninger, herunder infektioner eller alvorlig haemoly-
se, skal du straks fortaelle det til din behandlende leege.

o0 Reisni bl Se indlaegssedlen for mere information.

o . ejshingsproblemer

@ Blod i urinen (impotens)
‘ Mavesmerter @ Blodpropper (trombose)

Sog straks laegehjaelp, hvis du bemaerker nogen tegn eller symptomer pa
hamolyse.

Hvis du gnsker at stoppe med at tage FABHALTA®, skal du tale med din behandlende
leege, far du stopper behandlingen. Hvis du glemmer en dosis, skal du tage den sa snart
du kan, selvom det er taet pa den neeste dosis.
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Hvad er et
sikkerhedsstudie efter
markedsforing (PASS)?

Et sikkerhedsstudie efter markedsfagring (PASS) er en undersggelse, der udfares efter, at
et laegemiddel er blevet godkendt. Formalet er at indsamle yderligere information om et
lzegemiddels langsigtede sikkerhed. For FABHALTA® vil data til PASS blive indsamlet fra
udvalgte hospitaler i Europa og andre lande.

Hvis dit hospital deltager i en organiseret dataindsamling om FABHALTA®, vil de informere
dig om dette og give dig information om undersggelsen. Du vil have mulighed for at give
dit samtykke til at dele dine data ved at underskrive en formular. Hvis du veelger at deltage,
vil dit hospital indsamle nogle af dine medicinske oplysninger, herunder din diagnose,
behandling og eventuelle bivirkninger under behandlingen.

Din deltagelse er helt frivillig, og alle data, der potentielt kan identificere dig direkte eller
indirekte, vil blive anonymiseret. Desuden kan du til enhver tid traekke dit samtykke
tilbage.
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Nyttige ord at kende til
Anzaemi Paroksystisk nokturn
Et lavt niveau af rade blodlegemer i hamoglobinuri (PNH)
blodet. Anzemi diagnosticeres ved En sjeelden og alvorlig blodsygdom,
at male niveauet af haemoglobin i hvor rgde blodlegemer gar i stykker
blodet. lettere, hvilket fagrer til anaemi og an-

dre komplikationer.
Komplementhaammere
Laegemidler, der reducerer aktivite- Lungebetaendelse
ten af komplementsystemet, en del En alvorlig infektion af en eller begge
af immunsystemet. lunger.
Komplementsystem Protein
En del af immunsystemet, der hjzel- Store molekyler, der har forskellige
per med at bekaempe infektion og roller i kroppen, herunder opbygning
fierne beskadigede celler. og reparation af veev, enzymer og
hormoner.
Haemoglobin
Et protein i rgde blodlegemer, der Rode blodlegemer
transporterer ilt rundt i kroppen. Blodlegemer, der transporterer ilt fra
lungerne til resten af kroppen.
Haemoglobinuri
Hgje mangder af haemoglobin i Sepsis
urinen. En infektion i blodet, der kan veere
livstruende.
Haemolyse
@deleggelse af rade blodlegemer. Trombose
Nar blodpropper dannes i sunde
Faktor B blodkar, hvilket kan blokere normal
Et protein, der gger aktiviteten af blodgennemstrgmning.
komplementsystemet.
Meningitis
En alvorlig infektion af de beskyt-
tende membraner (meninges), der
omegiver hjernen og rygmarven, der
forarsager stivhed i nakke, hoved-
pine og feber.
o 4

Se indlzegssedlen for mere information.

En vejledning til behandling med FABHALTA® (iptacopan).
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