Guide for
patienter och vardgivare
FABHALTA®" (iptakopan)
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Denna guide ar avsedd for patienter som behandlas med

FABHALTA® och deras vardgivare. Syftet ar att ge viktig
sakerhetsinformation om behandlingen med FABHALTA®.

Denna guide ersatter inte bipacksedeln.

KBehéll den har guiden for framtida referens. )

VY FABHALTA® ar foremal for utokad 6vervakning.

Detta kommer att gora det mojligt 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.

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

Denna guide har tagits fram for att tillhandahalla:

* Information om FABHALTA® och hur det fungerar
 Viktig sakerhetsinformation for FABHALTA®

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

BeNaNAIaNAE TAKAIE: ...ttt e e e e et eeeeaeeseeseseesssessssessssesssessseenns

STUKSKOTEISKA: ...ttt ettt s s ae s et et et eneenean

APOLEK: ettt ettt ettt easeaeeneeaeens

Ditt patientkort

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

Detta kort, som ar i planboksstorlek, innehaller viktig sédkerhetsinforma-
tion om risken for infektion under behandlingen med FABHALTA och
instruktioner om vad du ska goéra om du far vissa tecken eller symtom.

Kortet innehaller ocksa kontaktuppagifter till din behandlande lakare
eller sjukhus. Kontaktuppgifterna kommer att laggas till pa kortet av din
behandlande lakare.

Ha alltid detta kort med dig under hela
behandlingen med FABHALTA och i 2 veckor
efter din sista dos, i handelse av en nodsituation.
Visa kortet for all hdlso- och sjukvardspersonal
som ar involverad i din vard, sa att de vet att du
behandlas med FABHALTA®. Detta hjalper dem
Vitig stkerhetsinformation for att diagnostisera och behandla dig korrekt.

Patientkort

patienter som anvénder
FABHALTA

S ot Om du inte har fatt ett patientkort, vanligen
kontakta din behandlande lakare eller
sjukskoterska.
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Vad innehaller
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Forebyggande vaccinationer eller
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Risk for hemolys efter
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safety study (PASS)? 10
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Mer information finns i bipacksedeln.
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OmFABHALTA®

Vad ar FABHALTA®?

FABHALTA® anvands for att behandla paroxysmal
nokturn hemoglobinuri (PNH) med anemi (laga nivaer
av roda blodkroppar) pa grund av nedbrytning av
roda blodkroppar.

FABHALTA® innehaller den aktiva substansen
iptakopan. Det ar utformat for att rikta in sig

mot ett protein som kallas Faktor B, som ar

en del av kroppens forsvarssystem kallat
"komplementsystemet”. Iptakopan tillhor en grupp
lakemedel som kallas komplementhammare, som
fungerar genom att blockera specifika delar av
komplementsystemet. Detta ar hur FABHALTA®
forhindrar att kroppens forsvarssystem forstor dina
roda blodkroppar.

Vad hander vid PNH?

De roda blodkropparna forstors av ditt
komplementsystem i en process som kallas hemolys.
Hemolys sanker hemoglobinnivaerna i blodet (anemi)
och kan orsaka trotthet, funktionssvarigheter, smarta,
ont i magen (buksmaérta), mork urin, andfaddhet, svart
att svalja, impotens och blodproppsbildning.

Hur fungerar FABHALTA?

o Genom att fasta vid och blockera proteinet Faktor B
o0 @ kan FABHALTA® forhindra att komplementsystemet
angriper de roda blodkropparna. Detta lakemedel har
visat sig 6ka hemoglobinnivaerna till normala nivaer
(minska anemi) och kontrollera andra symtom pa
PNH, sasom trotthet och behov av transfusioner.

Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur tar jag FABHALTA®?

Rekommenderad dos ar en kapsel (200 mg) tva ganger om
dagen, en gdng pa morgonen och en gang pa kvéllen.
Svalj kapseln med vatten.

Kapseln kan tas med eller utan mat.

Det ar viktigt att inte glomma nagon dos. Att ta FABHALTA®
vid samma tid varje dag hjalper dig att komma ihag att ta
din medicin. Vanligen ta FABHALTA® enligt schemat exakt
som din behandlande lakare sager for att minska risken for
nedbrytning av roda blodkroppar vid PNH (se sida 8).

Sluta inte ta FABHALTA® utan att forst prata med din
behandlande lakare.

Om du har glomt att ta FABHALTA®

Om du missar en eller flera doser, ta en dos FABHALTA®

sa snart du kommer ihag det (3ven 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 lakare. Din
lakare kan besluta att halla dig under uppsikt for att upptéacka
eventuella tecken pa nedbrytning 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
omedelbart din behandlande lakare.

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

Risk for infektioner

FABHALTA® minskar kroppens forsvar mot infektioner, specifikt
aktiviteten i komplementsystemet, vilket kan dka risken for vissa
allvarliga infektioner.

Sadana infektioner kan orsakas av inkapslade bakterier sdsom
Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae och Haemophilus
influenzae typ B.

Infektioner orsakade av dessa bakterier paverkar nasan, halsen
och lungorna eller hjarnhinnorna och kan spridas genom blodet och
kroppen. Allvarliga bakteriella infektioner kan snabbt bli livshotande
och orsaka dodsfall om de inte identifieras och behandlas tidigt.

Tecken och symtom pa allvarlig infektion som du behdver vara
uppmarksam pa ar:

4 I
 Feber *  Huvudvark
- med eller utan frossa eller - med illaméaende eller
skakningar krakningar
- med huvudvark - med stelhet i nacke eller rygg

- med hudutslag

° Fn o e
- med bréstsmarta och hosta orvirring

- med andfaddhet/ » Varkikroppen och
snabb andning forkylningsliknande symtom
- med snabb hjartrytm e Fuktig hud
* Ljuskansliga 6gon
(N J

Kontakta ldkare och sok vard pa narmaste akutmottagning om du
maérker nagot av ovanstaende tecken pa allvarlig infektion under
behandlingen med FABHALTA®,

Bar med dig ditt patientkort och visa det om den vardpersonal som
kontaktas inte dr den som ar involverad i din PNH-behandling.

Mer information finns i bipacksedeln.
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Vaccinationer eller forebyggande
antibiotikabehandling

-

Vaccinationer minskar risken for vissa allvarliga
bakteriella infektioner. Din behandlande lakare kommer
att informera dig om vilka vaccinationer som kravs fore
behandlingsstart och/eller om behovet av férebyggande
antibiotikabehandling.

Vacciner du maste fa ar: Vaccin du kan fa:
* Meningokockvaccin ¢ Haemophilus influenzae
 Pneumokockvaccin Type B

Dessa vacciner kan skydda dig mot allvarliga sjukdomar som
meningit, lunginflammation och sepsis. Flera olika vaccinationer kravs
for att ge det basta skyddet.

Aven om du har fatt dessa vaccinationer tidigare, kommer din
behandlande lakare att ge rad om du behdver fa samma vaccination
igen eller om du behdver revaccinationer innan behandlingen
paborjas.

Du méste fa alla dessa vaccinationer minst 2 veckor innan du borjar
behandlingen med FABHALTA®,

Om vaccination inom denna tid inte ar mdjlig, kommer din lakare att
ordinera antibiotika for att minska risken for bakteriella infektioner.

For att hjalpa till att forebygga allvarliga infektioner ar det viktigt att
dina vaccinationer ar uppdaterade. Din |akare kommer att se till att

du blir revaccinerad vid behov. Observera att vaccinationer minskar
risken for att utveckla allvarliga infektioner, men forhindrar dem inte
helt.

Mer information finns i bipacksedeln.
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Risk for hemolys efter avsiutad
behandling med FABHALTA®

Att avbryta behandling med FABHALTA® kan O6ka risken for allvarlig
hemolys (nedbrytning av roda blodkroppar). Det ar viktigt att du tar
FABHALTA® enligt ldkarens anvisningar.

Hall utkik efter foljande symtom pa hemolys:

Laga nivaer av
hemoglobin i blodet,
som ses i blodprov

Andfaddhet

Trotthet Svarighet att svalja

Erektionsproblem

Blod i urinen (impotens)

Ont i magen

(buksmarta) Blodproppar (trombos)

@O0 E

| &@®Ee

~
S6k omedelbart vard om du méarker tecken eller symtom pa
hemolys.
Sluta inte ta FABHALTA utan att forst tala med din behandlande
lakare. Om du missar en dos, ta en dos sa snart du kommer
ihag det (Aven om det snart ar dags for nasta planerade dos).

o %

Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur rapporterar jag
biverkningar?

4 )

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

Om du har nagra av de biverkningar som anges i
bipacksedeln, eller nadgra andra biverkningar, inklusive
infektioner eller allvarlig hemolys, rapportera dem
omedelbart till en vardpersonal.

Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet: www.lakemedelsverket.se.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet.

Mer information finns i bipacksedeln.
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Vad ar en Post-Authoritation
Safety Studie (PASS)?

En Post-Authoritation Safety Studie (PASS) ar en studie som
genomfors efter att ett lakemedel har godkants och syftar till att
samla in ytterligare information om ett lakemedels langsiktiga
sékerhet. For FABHALTA kommer data for PASS att samlas in fran
utvalda vardcentraler i Europa och andra lander.

Om ditt vardteam deltar i en organiserad datainsamling om
FABHALTA, kommer de att informera dig om detta och ge dig
omfattande information om studien. Du kommer att ha mojlighet att ge
ditt samtycke till att dela dina data genom att skriva under ett formular.
Om du valjer att delta, kommer ditt vardteam eller sjukskoterska att
samla in viss medicinsk information om dig, inklusive din diagnos,
behandling och medicinska historia, samt biverkningar under
behandlingen.

Ditt deltagande ar helt frivilligt, och all data som potentiellt kan
identifiera dig direkt eller indirekt kommer att anonymiseras.
Dessutom kan du nar som helst aterkalla ditt samtycke.

Mer information finns i bipacksedeln.
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Ordlista

Anemi

Lagt antal roda blodkroppar i
blodet. Anemi diagnostiseras
genom att méata nivan av
hemoglobin i blodet. Den
normala hemoglobinnivan ar
mer an 120 g/l hos kvinnor och
mer an 130 g/l hos man.

Blodforgiftning

En infektion i blodet som far
kroppens immunsystem att
Overreagera och kan vara
livshotande.

Blodproppar

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

Faktor B
Ett protein som Okar aktiviteten
i komplementsystemet.

Hemoglobin

Ett protein i roda blodkroppar
som transporterar 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.

Komplementhammare
Lakemedel som

minskar aktiviteten i
komplementsystemet, en del av
immunsystemet.

Lunginflammation
En allvarlig infektion i en eller
bada lungorna.

Meningit

Allvarlig infektion i de
skyddande hinnorna

som omger hjarnan och
ryggmargen, orsakar symtom
sa som nackstelhet, huvudvark
och feber.

Paroxysmal nokturn
hemoglobinuri (PNH)

En sallsynt och allvarlig
blodsjukdom dar réda
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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Denna broschyr har tagits fram av Novartis Sverige AB. Den information som tillhandahélls
ar endast avsedd for utbildningsandamal och ar inte avsedd att ersatta diskussioner med din
behandlande lakare eller vardteam.

For fullstandig information hanvisas till Lakemedelsfakta pa Lakemedelsverkets hemsida, dar
produktresumeén finnsi sin helhet.
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