Utmutato a
FABHALTAY
(iptakopan) -
kezeléeshez
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Ez az utmutato kizarolag a FABHALTA-t
szedO betegek és gondozoik szamara
készult. Az utmutatonak az a célja, hogy
a keszitmennyel kapcsolatos biztonsagi
informaciokkal lassa el Ont.

Az utmutato nem helyettesiti a
gyogyszerhez kapott Betegtajekoztatot.
Kérjuk, orizze meg ezt a dokumentumot,
hogy a késObbiekben is elolvashassa.

V Ez a gyogyszer fokozott fellugyelet alatt all,
mely lehetove teszi az uj gyogyszerblztonsag|
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is
hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen
mellékhatas bejelentesevel.

FABHALTA RMPv1.2; NNGYKverzio 1.2,
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Bevezeteés

Amennyiben kérdése, vagy aggalya van a
gyogyszerrel es az egészsegevel, jolletevel
kapcsolatban, kérjuk, beszeéljen

- kezelborvosaval,

» agondozasat végzo egeszsegugyi
szakemberrel vagy

- gyogyszereszevel/egyeb egészsegugyi
szakemberrel.
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A gondozast vegzo egeszsegugyi szakember:
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Az On Betegkartyaja
Elsé feliraskor kap egy Betegkartyat.

Ez a penztarcameéretl kartya fontos biztonsagi
Informaciokat tartalmaz a gyogyszer szedése
soran fellépo fert6zésveszelyrdl, valamint
arrol, hogy mit kell tennie, ha fert6zes tunetel
jelentkeznének.

Tartalmazza tovabba kezel6orvosa €s a
surgossegi kapcsolattarto eléerhetosegeét. Az
elerhetO6ségi adatokat kezel6orvosa adja meg a
kartyan.

A Betegkartyat a kezeles alatt mindig tartsa
maganal, valamint az utolso adagot kovetoen meg
2 hetig egy esetleges surgossegi helyzet esetere.

Mutassa meg az ellatasaban reszt vevo
valamennyi egészsegugyi szakembernek, hogy
tudjak, hogy Ont FABHALTA-val kezelik. Ez segit
nekik abban, hogy helyesen diagnosztizaljak es
kezeljék Ont.

Ha nem kapott Betegkartyat, kerjuk, forduljon
kezelborvosahoz vagy a gondozasat vegzo
egeszsegugyi szakemberhez.
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FABHALTAY

(iptacopan)

Beteg-
kartya

Kiegészit6 kockazatcsokkento
informaciok a FABHALTA-t
paroxysmalis nocturnalis
haemoglobinuria (PNH) kezelésére
szedd betegek szamara

t Ezagyodgyszer fokozott felligyelet alatt dll, mely
lehetévé teszi az uj gyogyszerbiztonsdgi informdciok
gyors azonositdsdt. Ehhez On is hozzdjdrulhat a
tudomdsdra jutd barmilyen mellékhatds bejelentésével.

RMPVv.1.2; NNGYK verzi6 1.3, Lezaras: 2025.06.30.
jévahagyas datuma: 2025.06.27. FA-11457213
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Az utmutato tartalma

4. Tudnivalok a FABHALTA-rol

Hogyan kell szedni a FABHALTA-t?

(o)

(o)

Milyen fontos biztonsagi
kockazatokrol kell tudnom?

[*2)

Profilaktikus védoéoltasok,
antibiotikum-kezelés

A hemolizis kockazata a
FABHALTA® abbahagyasa utan

(o)

Hogyan kell jelentenem a
mellékhatasokat?

(o)
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10. Hasznos fogalmak
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Tudnivaloka FABHALTA-rol

2

Mi a FABHALTA®?

Onmagaban alkalmazva feln6tteknél a
paroxizmalis nokturnalis hemoglobinuria
(PNH) kezelésére szolgal, amikor
verszegenyseg all fenn (tul keves
vorosvertestjuk van) a vorosveértestek
lebomlasa miatt.

A hatéanyaga az iptakopan. Ez a
B-faktor nevu fehérjét veszi célba,

amely a szervezet immunrendszeréenek
egyik részeben, az ugynevezett
,Jkomplementrendszerben” kap szerepet.
Az iptakopan a komplementgatioknak
nevezett gyogyszerek csoportjaba
tartozik, amely a komplementrendszer
bizonyos részeinek gatlasaval fejti

Ki hatasat. Megakadalyozza, hogy a
szervezet iImmunrendszere elpusztitsa a
vorosvertesteket.

Mi torténik PNH esetén?

A vorosvertesteket a
komplementrendszer a hemolizisnek
nevezett folyamat soran elpusztitja. A
hemolizis alacsony hemoglobinszintet
(vérszegenyseéget) okoz, ami
faradtsagot (kimerultseget), funkcionalis
nehézseégeket (koztuk koncentralasi

€s memoria problémakat), fajdalmat,
hasfajast, sotét vizeletet, legszomjat,
nyelési nehézséget, impotenciat

és verrogoket (a ver ereken beluli
megalvadasahoz és kovetkezmeényes
veraramlasi zavarokhoz vezetd allapotot)
eredmeényez.

Hogyan fejti ki hatasat?

A hatéanyag a B-faktor fehérjehez
kapcsolodva, azt blokkolva

csokkenti a komplementrendszer
aktivitasat, és megakadalyozhatja

a vorosvertestek elpusztulasat. Ez

a gyogyszer kepes normal szintre
emelni a hemoglobinszintet (csokkenti
a verszegenyseget) es kontrollalja

a PNH egyéb tuneteit, példaul a
faradtsagot. Csokkentheti a transzfuzio
szukségesseget.

RMPv1.2; NNGYKverzi6 1.2,
jovahagyas datuma: 2025.06.27 4



Hogyan kell szedni?

A készitmeny ajanlott egyszeri adagja egy
kapszula (200 mg iptakopan), amelyet naponta
ketszer (reggel eés este 1 kapszula) kell bevenni.
A kapszulat egy poharnyi vizzel nyelje le, étkezeés
kozben vagy etkezéstol fuggetlenul, azonban
mindig ugyanabban a napszakban.

Fontos, hogy ne felejtsen el egyetlen adagot sem.
Ha minden nap ugyanabban az idopontban veszi
be ezt a gyogyszert, az segit, hogy eszébe jusson
a gyogyszerbevetel. Kérjuk, hogy a kezelborvosa
utasitasainak megfelel6en szedje, igy ugyanis
csokkentheti a vorosvertestek PNH miatti
lebomlasanak kockazatat (lasd 8. oldal).

Ne hagyja abba a gyogyszer szedeset anéelkul,
hogy el6bb megbeszélne ezt kezel6orvosaval.

Mi tegyek, ha elfelejtettem bevenni?

Ha kihagyott egy vagy tobb adagot, potolja azt
azonnal, amint az eszébe jut (még akkor is, ha
nemsokara itt a kovetkez6 adag ideje), majd

a szokasos idopontban vegye be a kovetkezd
adagot. Ha egymas utan tobb adagot is kihagy,
forduljon kezel6orvosahoz, aki donthet ugy, hogy
megfigyelés ala helyezi Ont annak ellen6rzésére,
nem lépnek-e fel Onnél a vorosvértestek
lebomlasanak esetleges tunetel.

Mi tegyek, ha az eloirtnal tobbet vettem be?

Ha veletlenul tul sok kapszulat vett be, azonnal
forduljon kezelb6orvosahoz. Azonnal forduljon
kezelborvosahoz akkor is, ha véletlenul valaki mas
vette be az On gyogyszerét.

RMPv1.2; NNGYKverzi6 1.2,
jovahagyas datuma: 2025.06.27




Milyen fontos biztonsagi
kockazatokrol kell tudnom?

Fertozésekkel kapcsolatos kockazat

A FABHALTA® csokkenti a szervezet fert6zésekkel
szembeni védekezOkepesseget, kulonosen a
komplementrendszer aktivitasat, ami novelheti
bizonyos sulyos fertbzesekkel szemben a
fogekonysagat.

Ez magaban foglalja az ugynevezett ,tokos
baktériumok” altal okozott fert6zeseket is. llyen
peéldaul a Neisseria meningitidis, a Streptococcus
pneumoniae és a B tipusu Haemophilus
iInfluenzae.

A felsorolt baktéeriumok altal okozott fertdzések

az orrot, a torkot és a tudot vagy az agyhartyat
betegithetik meg, és az egesz szervezetet
erintheti a fertdzés. A sulyos bakterialis fert6zések
gyorsan életveszeélyesse valhatnak és akar halalt
IS okozhatnak, ha nem ismerik fel és nem kezelik
Oket idOben.

A sulyos fertdzes tunetei, amelyekre figyelnie kell,
a kovetkezOk:

Laz
Remegeés vagy hidegrazas kiséretében vagy
aneélkul
CEIIEIEREE]
Borkiutéssel
Mellkasi fajdalommal és kohogessel
Légszomijjal/szapora légzéssel
Nagy szivfrekvenciaval
Fejfajas
- Hanyinger vagy hanyas kisereteben
- A nyakvagy a hat merevsegeével

Zavartsag

Testi fajdalom influenzaszerd tunetekkel

Nyirkos bor
A szem fényerzekenyséege

Ha a fenti tunetek barmelyikét észleli, forduljon
kezelborvosahoz, és azonnal keresse fel a
legkozelebbi korhaz surgossegi osztalyat.

Tartsa magénél_ a Betegkartyajat, €s mutassa
be valamennyi Ont ellato egészségugyi
szakembernek.

RMPvVv1.2; NNGYKverzio 1.2,
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Profilaktikus vedooltasok,
antibiotikum-kezeleées

4 )

A vedooltasok csokkentik bizonyos

Q sulyos bakterialis fertbzesek kockazatat.
A sulyos fert6zesek megelozése
erdekében fontos, hogy védooltasai
naprakészek legyenek. Kérjuk, vegye
figyelembe, hogy a védboltasok
csokkentik a sulyos fert6zések
kKialakulasanak eselyéet, de nem el6zik
meg azokat teljesen.

Kezel6orvosa tajékoztatni fogja Ont
arrol, hogy a FABHALTAkezelés
megkezdése elott milyen vedooltasokra
van szuksege.

A fertdzes megeldzése erdekében
tovabbi antibiotikumkezelésre is lehet
szukseg.

Onnek a kovetkez® véddoltasokat kell
megkapnia:

Meningococcus elleni vedooltas
Pneumococcus elleni védooltas
A kovetkez6 vedooltasok adhatok meg:

Haemophilus influenzae B tipus
elleni védooltas

Ezek a védboltasok megvédhetik Ont az

olyan sulyos betegseégekkel szemben, mint

az agyhartyagyulladas, a tudogyulladas és a
vermergezes. A legnagyobb védelem biztositasa
erdekeben tobb kulonbozo oltasra is szukseg
lehet.

Amennyiben korabban mar meg is kapta ezeket
az vedooltasokat, kezel6orvosa tanacsolhatja az
emleékezteto oltasok szukségesseget.

Az 0sszes ilyen veddoltast legalabb 2 héttel a
Kezelés megkezdése elott kell megkapnia.

Ha a vedooltas a kezelés elott nem lehetséges,
kezelborvosa antibiotikumokat fog felirni, hogy
csokkentse a bakterialis fert6zések kialakulasanak
eselyeét. Csak akkor reszesulhet FABHALTA-
kezelésben, ha kezel6orvosa meggy6zodik arrol,
vagy biztositja és igazolja azt, hogy On megkapja
a megfeleld védooltasokat eés szukseg eseten az
antibiotikum-kezelést.

RMPv1.2; NNGYKverzi6 1.2,
jovahagyas datuma: 2025.06.27 14



A hemolizis kockazataa
FABHALTA® abbahagyasa utan

A keszitmeny abbahagyasa novelheti

a vorosvertestek sulyos lebomlasanak
(hemolizis) kockazatat. Fontos, hogy tartsa be
az eloirt kezelési rendet.

A hemolizis tunetei, amelyekre figyelnie kell, a
kovetkezOk:

A vér alacsony
hemoglobinszintje \ .

’ |
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Azonnal forduljon orvoshoz, ha a hemolizis
barmely tunetet észleli.

Ha abba kivanja hagyni a gyogyszer szedeéset,
a kezelés megszakitasa elott beszeéljen
kezelborvosaval.

Ha véletlenul hagyott ki egy adagot, potolja
azt azonnal, amint eszébe jut, még akkor is, ha
nemsokara itt a kovetkez6 adag ideje.

RMPvVv1.2; NNGYKverzio 1.2,
jovahagyas datuma: 2025.06.27 8



Hogyan kell jelentenem a
lehetseges mellekhatasokat?

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer Is
okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Kerjuk, hogy barmely gyogyszerrel
kapcsolatos feltetelezett mellekhatast
jelentsen a Nemzeti Népegeszsegugyi

es Gyogyszereszeti Kozpont (NNGYK) a
www.nngyk.gov.hu honlapon megtalalhato
online bejelentd-feluleten keresztul, vagy a
honlaprol letolthetd mellekhatas bejelento
lapon, melyet visszakuldhet e-mailben (adr.
box@nngyk.gov.hu), levelben (NNGYK,
1372 Budapest, Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatasokat a Novartis
Hungaria Kft-nek is jelentheti az alabbi
elerhetoségeken:

safety.phhubu@novartis.com e-mail cimen
vagy telefonon (+36-1-457-6500).

Kerjuk, a bejelentést csak az egyik helyre
kuldje el!

RMPvVv1.2; NNGYKverzi6 1.2,
jovahagyas datuma: 2025.06.27 9



Hasznos fogalmak

Anémia (vérszegényseég)
Alacsony vorosversejt-szam
a verben. A vérszegényseget
a vér hemoglobinszint
meresevel diagnosztizaljak.
A n6knél a 12 g/dl feletti
hemoglobinszintet, mig a
férflaknal a 13 g/dl feletti
hemoglobinszintet tekintik
normalisnak.

Komplementgatlok

Az iImmunrendszer reszét
képezd komplementrendszer
aktivitasat csokkento
gyogyszerek.

Komplementrendszer

Az iImmunrendszer része,
amely segit a fertbzeések
lekuzdeseben és a karosodott
sejtek eltavolitasaban.

Hemoglobin

A vorosvertestekben talalhato
fehérje, amely az oxigent
szallitja a szervezetben.

Hemoglobinuria
Nagy mennyiségu hemoglobin
a vizeletben.

Hemolizis
A vorosversejtek lebomiasa.

B-faktor
A komplementrendszer
aktivitasat novelo fehérje.

Meningitisz
(agyhartyagyulladas

Az agyat és a gerincvelot
korulvevo vedOhartyak
(agyhartyak) sulyos fertézése,
amely nyaki merevseéget,
fejfajast és lazat okoz.

RMPv1.2; NNGYKverzio 1.2,
jovahagyas datuma: 2025.06.27

Paroxizmalis nokturnalis
hemoglobinuria

(PNH) Ritka és sulyos
verbetegseég, amelynek
soran a vorosvertestek
konnyebben szétesnek, ami
verszegenyseghez es egyeb
szovodmeényekhez vezet.

Pneumonia (tudégyulladas)
Az egyik vagy mindket oldali
tudo sulyos fert6zeése.

Feherje

Nagy molekulak, amelyeknek
kulonbozb szerepuk van

a szervezetben, beleértve

a szovetek, enzimek és
hormonok épitéset es
javitasat.

Vorosversejtek
Vérsejtek, amelyek oxigént
szallitanak a tud6bdl a test
tobbi részébe.

Szepszis (vérmeérgezeés)

A vér fertbzése, amely a
szervezet immunrendszerének
tulmukodéseét okozza, és
életveszeélyes lehet.

Trombozis

Amikor az egeszseges
erekben verrogok kepzodnek,
amelyek blokkolhatjak a
normal véraramlast.




Ezt a fuzetet a Novartis Hungaria Kft. készitette.

A megadott informaciok kizarolag oktatasi célokat szolgalnak,
eés nem helyettesitik az orvosaval vagy a kezel6orvossal valo
konzultaciot.

FA-11528061 | Lezaras datuma: 2025.06.30
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