Gydymo FABHALTA®Y
(iptakopanas) vadovas

Sis vadovas yra skirtas tik pacientams,
kuriems paskirtas FABHALTA (iptakopanas),
ir jy globéjams. Sio vadovo tikslas — suteikti
Jums svarbig saugumo informacijq apie
iptakopana.

Sis vadovas nepakeicia vaisto pakuoteés
lapelio. ISsaugokite s} dokumenta, kad
galetumete juo naudotis ateityje.

V¥ Vykdoma papildoma Sio vaisto stebesena.
Tal pades greital nustatyti naujg saugumo
informacija.

Mums galite padeti pranesdami apie bet
kokj Jums pasireiskiant] salutinj poveik|.

Jei turite klausimy del FABHALTA (iptakopanas),
pasitarkite su sveikatos prieziuros specialistu.

«a FABHALTAY
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lvadas

Sis vadovas parengtas siekiant pateikti:
 informacija apie iptakopana ir jo poveik|;
* svarbig informacija apie iptakopano sauguma.

Jel turite klausimy ar abejoniy del sio vaisto ar
savo sveikatos ir savijautos, kreipkites | Jus
gydantj gydytoja, slaugytojgq arba vaistininkg ir
(arba) kita sveikatos prieziuros specialist].

Gydantis gydytojas: ...,
SlauBYtoJas: ...,

ValStININKAS: ..o e e,

Jusy paciento saugumo kortele

Pirma karta paskyrus iptakopana, Jums iSduodama
paciento saugumo kortele.

Sioje piniginés dydZio korteléje pateikiama svarbi
saugumo informacija apie infekcijos rizikg vartojant
Iptakopana, ir informacija, ka daryti, jei atsiranda tam
tikry pozymiy ar simptomu.

Joje taip pat yra Jus gydancio gydytojo arba ligonines
kontaktiniai duomenys. Kontaktine informacija
korteleje pateiks Jus gydantis gydytojas.

Sig kortele turékite su savimi visa gydymo laika

Ir 2 savaites po paskutinés iptakopano dozes, jei
prireikty skubios pagalbos. Pateikite Sig kortele prie
Jusy gydymo prisidedancCiam sveikatos prieziuros
specialistui, kad jis zinoty, jog esate gydomas
Iptakopanu. Tal pades jiems tinkamai diagnozuoti ir
gydyti Jus.

Jel negavote paciento saugumo korteles, kreipkites |
gydantj gydytoja arba slaugytoja.

Gydantis gydytojas Jums sukure paciento
identifikacinj numer;j (ID), kai pirma karta paskyré
iptakopana. Jis turety buti jrasytas paciento saugumo
korteleje. Pateikite Sj numerj vaistininkui, kad
gautumete iptakopano.

Mano paciento identifikacinis numeris.: ...............

«u FABHALTAY

Iptakopanas

Paciento
saugumo
kortele

Svarbi saugumo informacija
pacientams, vartojantiems
FABHALTA

¥ Vykdoma papildoma Sio vaisto stebésena.
Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Mums galite padéti pranesdami apie
bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj.
Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis, pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.




Kas pateikiama
siame vadove?
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Kaip vartoti iptakopana?
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Apie kokius jspejimus ir atsargumo
priemones turiu zinoti?
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Profilaktinis skiepijimas arba
gydymas antibiotikais
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Hemolizés rizika nutraukus
iptakopano vartojima
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Kaip pranesti apie salutinj poveikj?
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10ps.) Terminal, kuriuos verta zinoti

Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.
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Apie iptakopang

?)

Kas yra iptakopanas?

Iptakopanas vartojamas (skiriant vien Sio
vaisto) suaugusiesiems paroksizminei
naktinei hemoglobinurijai (PNH) su
mazakraujyste (sumazejes raudonyjy
kraujo lasteliy kiekis) dél raudonujy
kraujo lgsteliy irimo gydyti.

Veiklioji medziaga iptakopanas yra skirta
prisijungti prie B faktoriumi vadinamo
baltymo, kuris yra organizmo imuninés
sistemos, vadinamos komplemento
sistema, dalis. Iptakopanas priklauso
vaisty, vadinamy komplemento
inhibitoriais, grupeil, kurie veikia
blokuodami tam tikras komplemento
sistemos dalis. Taip iptakopanas
neleidzia Jusy organizmo imuninei
sistemai sunaikinti Jusy raudonuyjy
kraujo lasteliy.

Kas vyksta sergant PNH?

Raudonagsias kraujo Igsteles sunaikina
komplemento sistema, vykstant
hemolizes procesui. Del hemolizes
sumazeja hemoglobino kiekis (atsiranda
mazakraujyste), todél gali atsirasti
nuovargis, sutrikti fizinis aktyvumas,
pasireiksti skausmas, pilvo skausmas,
tamsios spalvos slapimas, dusulys,
pasunketi rijimas, atsirasti impotencija ir
susidaryti kraujo kresuliy.

Kaip veikia iptakopanas?

Prisijungdamas prie B faktoriumi
vadinamo baltymo ir jj blokuodamas,
iptakopanas sumazina komplemento
sistemos aktyvuma ir gali uzkirsti kelig
raudonujy kraujo lasteliy sunaikinimui.
Jrodyta, kad Sis vaistas padidina
hemoglobino kiekj iki normalaus lygio
(mazina mazakraujyste) ir veikia kitus
PNH simptomus, tokius kaip nuovargis ir
transfuzijy poreikis.




Kaip vartoti iptakopanga?

Rekomenduojama doze yra viena kapsule
(200 mg) du kartus per para, po vienag kapsule
ryte ir vakare. Kapsule nurykite uzgerdami
stikline vandens.

Iptakopang galima vartoti valgio metu arba
nevalgius.

Svarbu laikytis nurodyto vaisto dozavimo.
Iptakopano vartojimas kiekvieng diena tuo paciu
metu pades Jums prisiminti, kada reikia isgerti
vaista. Vartokite iptakopana tiksliai taip, kaip
nurode Jus gydantis gydytojas, kad sumazety
raudonujy kraujo lgsteliy irimo rizika sergant
PNH (zr. 8 psl.).

Nenutraukite iptakopano vartojimo, pries tai
nepasitare su gydanciu gydytoju.

Ka daryti pamirsus pavartoti iptakopana?

Jel praleidote vieng ar kelias dozes, suvartokite
vieng iptakopanodoze is karto, kai tik prisiminsite
(net ir tuomet, jei jau beveik laikas vartoti kitg
iprastine doze), o tuomet teskite vaisto vartojima
jprastu laiku.

Jeigu praleidote kelias dozes paeiliui, kreipkites
| gydytoja, kuris gali nuspresti stebeti Jusy bukle
del kokiy nors galimy raudonujy kraujo lasteliy
Irimo pozymiy pasireiskimo.

Ka daryti pavartojus per didele
iptakopano doze?

Jeigu atsitiktinal isgerete per daug kapsuliy arba
jei kas nors kitas netycia isgere Jusy vaisto,
nedelsdami kreipkites | Jus gydant) gydytoja
arba slaugytoja.

Daugiau informacijos rasite pakuoteés lapelyje
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Apie kokius jspejimus ir
atsargumo priemones turiu
Zinoti?

Infekcijy pavojus

Iptakopanas mazina organizmo apsauga nuo
infekcijy, ypac komplemento sistemos aktyvuma,
todel gali padideti tam tikry sunkiy infekcijy rizika.

Tai apima tam tikry rusiy bakterijy, vadinamuy
Inkapsuliuotomis bakterijomis, sukeltas
infekcijas. Pavyzdziui, Neisseria meningitidis,
Streptococcus pneumoniae ir B tipo
Haemophilus influenzae.

Siy bakterijy sukeltos infekcijos pazeidzia nosj,
gerkle ir plaucCius arba smegeny dangalus ir gali
ISplisti kraujyje ir visame organizme.

Sunkios bakterinés infekcijos gali greitai tapti
pavojingos gyvybel ir sukelti mirtj, jel jos nera
anksti nustatomos ir gydomos.Sunkios infekcijos
pozymiai ir simptomai, | kuriuos reikia atkreipti
demesj, yra Sie:

e karsciavimas su:
drebuliu ar saltkreciu arba be ju;
galvos skausmu;
berimu;
krutines skausmu ir kosuliu;
dusuliu ir (arba) pagreitejusiu kvépavimu;
pagreitejusiu sirdies susitraukimy dazniu;

» galvos skausmas su:
- Sleikstuliu (pykinimu) arba vémimu;
- sprando ar nugaros sukaustymu;

e SUMISIMas;

* kUno skausmas su simptomais, panasiais
| 8ripo;
« Salto prakaito pylimas;

 akiy jautrumas sviesali.

PasireiSkus bet kuriam iS minety pozymiy ir
simptomuy, susisiekite su gydanciu gydytoju ir
nedelsdami kreipkites j artimiausia ligonine.

Turekite su savimi paciento saugumo
kortele ir pateikite ja, jel sveikatos prieziuros
specialistas, | kurj kreipiatés, nesusijes su
Jusy gydymu nuo PNH.
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Profilaktinis skiepijimas arba
gydymas antibiotikais

Vakcinos sumazina tam tikry sunkiy
@ bakteriniy infekcijy rizika.
Jus gydantis gydytojas informuos,
kokiomis vakcinomis reikia pasiskiepyti
pries pradedant gydyma iptakopanu.
Jums gali prireikti papildomo gydymo
antibiotikais, kad isvengtumete
infekcijos.

Turetumete buti paskiepyti Siomis
vakcinomis:

nuo meningokokines infekcijos;
nuo pneumokokines infekcijos.

Jums gali buti skiriama sSi vakcina:

nuo B tipo Haemophilus influenzae
iInfekcijos.

Sios vakcinos gali apsaugoti Jus nuo sunkiy ligu,
tokiy kaip meningitas, pneumonija ir sepsis. Kad
buty uztikrinta didziausia apsauga, reikalingos
kelios skirtingos vakcinos.

Net jel ankscCiau buvote skiepytas, Jus gydantis
gydytojas patars, ar reikia dar kartg skiepytis
tomis paciomis vakcinomis, ar pries pradedant
gydyma reikia stiprinamosios vakcinacijos.

Visomis siomis vakcinomis turite buti paskiepyti
likus ne maziau kaip 2 savaitems iki gydymo
iptakopanu pradzios.

Jel vakcinavimas per Sj laikg nejmanomas,
gydytojas skirs antibiotiky, kad sumazinty
bakteriniy infekcijy issivystymo tikimybe.
Iptakopanas Jums bus skiriamas tik tuo atveju,
jel gydytojas arba vaistininkas patvirtins, kad
Jus paskiepytas tinkamomis vakcinomis arba
vartojote antibiotikus.

Kad isvengtumete sunkiy infekcijy, svarbu,

kad Jusy skiepai buty atnaujinti. Gydytojas
pasirupins, kad prireikus butumete revakcinuoti.
Atminkite, kad vakcinos sumazina sunkiy
infekcijy issivystymo tikimybe, taciau visiskai nuo
Ju neapsaugo.

Daugiau informacijos rasite pakuotes lapelyje.
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Hemolizés rizika nutraukus
iptakopanovartojima

Nutraukus iptakopano vartojima, gali padideti
sunkaus raudonujy kraujo Iasteliy irimo
(hemolizeés) rizika. Svarbu, kad laikytumeétes
Jums paskirto gydymo rezimo.

Hemolizes pozymiai ir simptomai, | kuriuos reikia
atkreipti demesj, yra sie:

sumazejusi hemoglobino
| koncentracija Jusy
. lys;
ﬂ" kraujyje, kuri nustatoma - dusulys
atliekant kraujo tyrima;
[][] ) | nuovargis; ) pasunkeéjes rijimas;
/ °5P “
o2 ) kraujo pasirodymas ) erekcijos sutrikimas
) Slapime; / (impotencija);
w" skrandzio (pilvo) ) kraujo kresuliy
7lIIN  / skausmas; / susidarymas (tromboze).

Nedelsdami kreipkites | gydytoja, jei
pastebejote bet kokius hemolizes pozymius
ar simptomus.

Jei norite nutraukti iptakopano vartojima, pries
nutraukdami gydyma pasitarkite su gydanciu
gydytoju. Jei praleidote doze, iSgerkite vaista
kaip galima greiCiau, net ir tuomet, jei jau beveik
laikas vartoti kitg jprastine doze.




Kaip pranesti apie salutinj
poveik)?

Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti
salutin] poveik], nors jis pasireiskia ne visiems.

Jel pasireiske bet kuris is pakuotes lapelyje
ISvardyty salutiniy poveikiy arba bet kuris

kitas Salutinis poveikis, jskaitant infekcijas ar
sunkig hemolize, nedelsdami praneskite apie tai
sveikatos prieziuros specialistui.

V Vykdoma papildoma Sio vaisto stebésena.
Tai pades greitainustatyti naujg saugumo
Informacija. Mums galite padetipranesdami apie
bet kok] Jums pasireiskiant] Salutinj poveik|.
Jeigu pasireiske salutinis poveikis, pasakykite
gydytojui, vaistininkuiarba slaugytojui. Apie
salutinj poveik| taip pat galite pranestiValstybinei
vaisty kontroles tarnybai prie Lietuvos
Respublikossveikatos apsaugos ministerijos
Siais budais:
« tiesiogiai uzpildant forma internetu
Valstybines vaisty kontrolestarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugosministerijos Vaistiniy preparaty
informacinéje sistemojehttps://vapris.vvkt.It/
vvkt-web/public/nrv/PATIENT_PUBLIC,;

uzpildant paciento pranesimo apie
jtariama nepageidaujamareakcijg forma,
kuri skelbiama https://www.vvkt.Irv.It/It,
iratsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.lt);

* nemokamu telefonu 0 800 73 568

Pranesdami apie salutinj poveikj galite mums
padeti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

Jeigu apie Sj vaista norite suzinoti daugiau,
kreipkites | vietinj registruotojo atstova: SIA
Novartis Baltics Lietuvos filialas, Upes g. 19-1,
Vilnius, LT-08128, Tel.: +370 5 2691650.

Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.
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Terminali, kuriuos verta zinoti

Mazakraujysté (Anemija) -

Msumazejes raudonyjy kraujo lasteliy kiekis
kraujyje. Mazakraujyste diagnozuojama tyrimo
metu nustatant hemoglobino kiek| kraujyje.
Normalus hemoglobino kiekis moterims yra nuo
12 g/dl, ovyrams —nuo 13 g/dlI.

Komplemento inhibitoriai -
vaistai, mazinantys komplemento sistemos, kuri
yra imunines gynybos dalis, aktyvuma.

Komplemento sistema -
Imunines sistemos dalis, padedanti kovoti su
infekcija ir Salinti pazeistas lgsteles.

Hemoglobinas -
raudonujy kraujo lasteliy baltymas, pernesantis
deguonj organizme.

Hemoglobinurija -
didelis hemoglobino kiekis Slapime.

Hemolize -
raudonujy kraujo lasteliy irimas.

B faktorius —
baltymas, didinantis komplemento sistemos
aktyvuma.

Meningitas -

sunki galvos ir nugaros smegenis supanciy
apsauginiy membrany (smegeny dangaly)
infekcija, sukelianti tokius salutinius reiskinius,
kaip sustinges kaklas, galvos skausmas ir
karsciavimas.

Paroksizminé naktiné hemoglobinurija (PNH) —
retas ir sunkus kraujo sistemos sutrikimas, kai
raudonosios kraujo lgsteles lengvali yra, todel
atsiranda anemija ir kitos komplikacijos.

Pneumonija -
sunki vieno arba abiejy plauciy infekcija.

Baltymai -

didelés molekules, atliekancios jvairias funkcijas
organizme, jskaitant audiniy, fermenty ir
hormony formavima ir atstatyma.

Raudonieji kraujo kuneliai -
kraujo lasteles, pernesancios deguonj is plauciy |
kitas kuino dalis.

Sepsis —
kraujo infekcija, del kurios organizmo imunine
sistema pernelyg suaktyveja ir gali kelti pavojy

gyvybei.
Tromboze -

sveikose kraujagyslese susidare kraujo kresulial,
kurie gali uzblokuoti normaly kraujo tekejima.
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Sig brositra idleido SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas.
Pateikiama informacija yra tik mokomojo pobudzio ir néra
skirta pakeisti bendravimui su gydanciu gydytoju ar priezilros
specialisty komanda.
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