Vodnik za bolnike/
skrbnike za zdravilo
Fabhalta (iptakopan)

4 )

Izobrazevalno gradivo je pripravljeno /
Z namenom zagotavljanja varne

In ucinkovite uporabe zdravila ter
ustreznega obvladovanja dolocenih
pomembnih tveganjin je odobreno s
strani JAZMP (september 2025).

V Zato zdravilo se izvaja dodatnho spremljanje
varnosti, kar oznacuje navzdol obrnjen crn
trikotnik. Tako bodo hitreje na voljo nove
iInformacije o njegovi varnosti. Sami lahko k
temu prispevate s porocanjem o kateremkoli
domnevnem nezelenem ucinku zdravila.

Vodnik je namenjen bolnikom/skrbnikom, ki jim
je bilo predpisano zdravilo Fabhalta (iptakopan).
Vodnik vsebuje pomembne informacije o varnosti
zdravila.

Za podrobnejse in posodobljene informacije o
zdravilu glejte Navodilo za uporabo, ki je prilozeno
v skatlici zdravila in dostopno na spletnem
naslovu: www.ema.europa.eu/sl/documents/
product-information/fabhalta-epar-product-
information_sl.pdf

ali pod QR kodo, ki jo preberete
;S pametnim telefonom ali drugo
& mobilno napravo.

FAB-RMPv2.3-2025-002-PCG


www.ema.europa.eu/sl/documents/product-information/fabhalta-epar-product-information_sl.pdf
www.ema.europa.eu/sl/documents/product-information/fabhalta-epar-product-information_sl.pdf
www.ema.europa.eu/sl/documents/product-information/fabhalta-epar-product-information_sl.pdf

Vodnik vsebuje:
« podatke o zdravilu in o tem, kako deluje, ter
 pomembne informacije o varnosti zdravila.

Ce imate kakrsnakoli vprasanja ali pomisleke
glede tega zdravila ali zdravljenja, se posvetujte z
lececim zdravnikom, medicinsko sestro ali drugim
zdravstvenim delavcem.

Opozorilna kartica za bolnika

Ko vam bo zdravnik prvic predpisal to zdravilo,
noste prejeli Opozorilno kartico za bolnika.

Kartica vsebuje pomembne varnostne informacije
o tveganju za okuzbo v casu zdravljenja s tem
zdravilom, in navodila, kako ravnati, ce opazite
dolocene znake ali simptome.

Kartico imejte pri sebi ves cas zdravljenja in

Se 2 tedna po prejemu zadnjega odmerka

tega zdravila. Kartico pokazite vsakemu
zdravstvenemu delavcu, ki bo vkljucen v vaso
oskrbo, tako da bo vsak od njih vedel, da
prejemate to zdravilo. To jim bo pomagalo, da
bodo postavili pravilno diagnozo in vas ustrezno
zdravili.

Ce Opozorilne kartice za bolnika niste prejeli, se
obrnite na zdravnika, ki vam je predpisal zdravilo.

Ko vam bo zdravnik prvic predpisal to zdravilo,
noste prejeli tudi identifikacijsko stevilko (ID)
oolnika. To Stevilko bo zdravnik vpisal na
Opozorilno kartico za bolnika, ki jo morate
pokazati farmacevtu v lekarni, da vam bo lahko
1zdal to zdravilo.

Moja identifikacijska Stevilka (ID) bolnika:
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Opis zdravila

Zdravilo Fabhalta (iptakopan) uporabljamo:

e samostojno pri odraslin za zdravljenje
paroksizmalne nocne hemoglobinurije (PNH).
To je bolezen, pri kateri imunski sistem (naravni
telesni obrambni sistem) napada in poskoduje
eritrocite (rdece krvne celice). Zdravilo
uporabljamo pri odraslih, ki imajo anemijo
(znizano Stevilo eritrocitov) zaradi razpada
eritrocitov.

 priodraslih za zdravljenje bolnikov, ki imajo
bolezen z imenom komplementna C3
glomerulopatija (s kratico C3G)
- skupaj z zaviralcem renin-angiotenzinskega
sistema (zaviralcem RAS) ali

- samostojno, ce zaviralec RAS pri bolniku ne deluje
dobro ali ga bolnik ne sme uporabljati.

To zdravilo vsebuje ucinkovino iptakopan.
Iptakopan deluje na beljakovino z imenom faktor
B, ki je del imunskega sistema, imenovanega
“komplementni sistem”. Iptakopan sodi v skupino
zdravil, imenovanih zaviralci komplementa,

ki delujejo tako, da zavirajo dolocene dele
komplementnega sistema. Na ta nacin to zdravilo
preprecuje vasemu imunskemu sistemu, da bi
razgrajeval rdece krvne celice pri bolezni PNH,
pri bolezni C3G pa pomaga stabilizirati delovanje
ledvic.

Kaj se zgodi pri paroksizmalni nocni
hemoglobinuriji (PNH)

Komplementni sistem poskoduje in razgrajuje
rdece krvne celice v procesu, Ki ga imenujemo
hemoliza. Zaradi hemolize se zniza koncentracija
hemoglobina (anemija), to pa povzroca
utrujenost, otezeno funkcioniranje, bolecine,
bolecine v trebuhu, temno obarvan urin,
zadihanost, otezeno poziranje, impotenco in
krvne strdke.

Zdravilo se veze na beljakovino faktor B

INn JOo zavre, s tem pa zmanjsa aktivnost
komplementnega sistema in lahko prepreci
razgradnjo rdecih krvnih celic. Zdravilo zvisa
koncentracijo hemoglobina na normalno vrednost
(zmanjsuje anemijo) in obvladuje druge simptome
PNH, kot sta utrujenost in potreba po transfuzijah.

Kaj se zgodi pri C3 glomerulopatiji (C3G)

Pri bolnikih s C3 glomerulopatijo je sistem
komplementa prekomerno aktiven, zaradi cesar
prihaja do odlaganja komponente C3 v glomerulih
(ki so sestavni deli ledvic), kar povzrocCa vnetje

In fibrozo (brazgotinjenje in zadebelitev tkiva).
Posledicno imajo bolniki s C3 glomerulopatijo
pogosto zvisane vrednosti beljakovin v urinu (kar
Imenujemo proteinurija), delovanje njihovih ledvic
pa postopoma upada.

Zdravilo se veze na beljakovino faktor B in s tem
lahko zmanjsa odlaganje C3 v ledvicah. Pokazalo
se je, da to zdravilo zmanjSa koncentracijo
beljakovin v urinu in upocasni poslabsanje
delovanja ledvic.
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Kako jemati to zdravilo

Priporo¢eni odmerek je ena kapsula (200 mg)
dvakrat na dan (ena zjutraj in ena zvecer). Kapsulo
zauzijte s kozarcem vode.

To zdravilo je mogoce jemati skupaj s hrano ali
brez nje.

Pomembno je, da ne izpustite nobenega odmerka.
Jemanje tega zdravila vsak dan ob istem casu
vam bo pomagalo, da ne pozabite, kdaj morate
vzeti zdravilo. Pomembno, da jemljete to zdravilo
po razporedu natanko tako, kot vam je narocil vas
zdravnik:

 da bi zmanjsali tveganje za razpad rdecih krvnih
celic (velja za bolnike s PNH, glejte stran 8),

» da zagotovite neprekinjeno zdravljenje C3
glomerulopatije (velja za bolnike s C3G).

Ne prenehajte jemati tega zdravila, ne da bi se prej
posvetovali s svojim zdravnikom.

Ce pozabite vzeti zdravilo

Ce izpustite enega ali ve¢ odmerkov, vzemite en
odmerek zdravila takoj, ko se spomnite (tudi ¢e je
to tik pred naslednjim odmerkom po razporedu)
In nato nadaljujte z naslednjim odmerkom po
obicajnem razporedu.

Ce izpustite ve¢ odmerkov zapored, obvestite
svojega zdravnika, ki se bo morda odlocil, da vas
bo spremljal glede znakov razpada rdecih krvnih
celic (velja za bolnike s PNH).

Ce vzamete preveé zdravila

Ce po pomoti vzamete preveé kapsul ali e kdo
drug po pomoti vzame vase zdravilo, se takoj
posvetujte s svojim zdravnikom ali medicinsko
sestro.
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Pomembnavarnostna tveganja

Tveganje za okuzbe

Iptakopan zmanjsuje obrambno sposobnost
telesa proti okuzbam, zlasti aktivhost
komplementnega sistema, kar lahko poveca
tveganje za dolocene resne okuzbe.

To vkljucuje okuzbe, ki jih povzroca vrsta bakterij,
Imenovana “inkapsulirane bakterije”. Primeri takih
bakterij so Neisseria meningitidis, Streptococcus
pneumoniae in Haemophilus influenzae tipa B.

Okuzbe, ki jih povzrocajo navedene bakterije,
prizadenejo nos, zrelo in grlo ter pljuca ali
mozganske ovojnice, lahko pa se po krvi razsirijo
po celem telesu. Resne bakterijske okuzbe lahko
hitro postanejo zivljenjsko nevarne in lahko vodijo
v smrt, ce niso odkrite in zdravljene dovolj zgodaj.

Znaki in simptomi resne okuzbe, na katere
morate biti pozorni, so:

vrocina
z drgetanjem ali mrzlico ali brez njiju,
Z glavobolom,
Z 1Zpuscajem,
Z boleCino v prsnem kosu in kasljem,
z zadihanostjo/pospesenim dihanjem,
s hitrim bitjem srca,

glavobol

-z obcutkom slabosti (navzeo) ali bruhanjem,
-z otrdelim vratom ali otrdelim hrbtom,

Zzmedenost,
bolecine po telesu z gripi podobnimi simptomi,

vlazna, lepljiva koza,

preobcutljivost ocCi za svetlobo.

Ce opazite katerega od zgoraj navedenih
znakov in simptomoyv, obvestite svojega
zdravnika in poiscite nujno medicinsko pomoc
v najblizji bolnisnici.

S seboj vzemite Opozorilno kartico za bolnika

in jo pokazite vsakemu zdravstvenemu
delavcu, ki bo vkljucen v vaso oskrbo.
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Cepljenje in/ali profilakti¢no
antibioticno zdravijenje

Cepljenje zmanjsuje tveganje za dolocene resne
bakterijske okuzbe.

Vas zdravnik vam bo povedal, katera cepiva
morate prejeti pred zacetkom zdravljenja s tem
zdravilom. Morda boste za preprecevanje okuzb
potrebovali dodatno antibioticno zdravljenje.

Prejeti morate naslednja cepiva:

« cepivo proti okuzbi z meningokokom,
« cepivo proti okuzbi s pnevmokokom.
Morda boste prejeli tudi:

» cepivo proti okuzbi z bakterijo Haemophilus
influenzae tipa B.

Navedena cepiva vas lahko zascitijo pred resnimi
boleznimi, kot so meningitis (okuzba zascitnih
ovojnic, ki obdajajo mozgane in hrbtenjaco),
pljucnica (resna okuzba pljucnih kril) in sepsa
(zivljenjsko nevarna okuzba krvi). Za kar najvecjo
zascito potrebujete vec razlicnih cepljen;.

Ce ste bili z navedenimi cepivi Ze cepljeni, bo
morda pred zacetkom zdravljenja potrebno
ponovno cepljenje ali cepljenje s pozivitvenim
odmerkom.

Navedena cepiva morate prejeti najmanj 2 tedna
pred zacetkom zdravljenja s tem zdravilom.

Ce cepljenja v tem ¢asu ni mogode izvesti, vam
bo vas zdravnik predpisal antibioticno zdravljenje
Za zmanjsevanje tveganja za bakterijske okuzbe.
Zdravilo Fabhalta boste lahko prejeli samo ob
potrditvi vasega zdravnika, da ste prejeli ustrezna
cepiva in/ali antibioticno zdravljenje.

Za preprecevanje resnih okuzb je pomembno,
da ste cepljeni po priporocilih. Vas zdravnik bo
poskrbel, da boste ponovno prejeli cepivo, ko
bo potrebno. Pomembno je vedeti, da cepljenje
Zmanjsa moznost za resno okuzbo, vendar je ne
maore povsem prepreciti.
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Tveganje za hemolizo po
prekinitvi zdravljenja s tem
zdravilom (veljaza bolnike s PNH)

Prekinitev zdravljenja s tem zdravilom lahko
povecatveganje za resno epizodo razpada
rdecih krvnih celic (hemoliza). Pomembno je,
da se drzite predpisanega rezima zdravljenja.

Znaki in simptomi razpada rdecih krvnih celic
(hemolize), na katere morate biti pozorni, so:

« znizana vrednost hemoglobina v krvi, kar
pokazejo izvidi krvnih preiskay,

 utrujenost,

 Krivurinu,

* bolecine v zelodcu (trebuhu),

« zadihanost,

e otezeno poziranje,

 erektilna disfunkcija (impotenca),
* krvni strdki (tromboza).

Ce opazite katerega od znakov ali simptomov
hemolize, takoj poiscite zdravnisko pomoc.

Ce Zelite prenehati z jemanjem tega zdravila, se
posvetujte s svojim zdravnikom, preden prekinete
zdravljenje. Ce pozabite vzeti odmerek, ga
vzemite takoj, ko se spomnite, tudi ce je to tik pred
naslednjim odmerkom po razporedu.
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POROCANJE O NEZELENIH UCINKIH

Pred uporabo zdravila natanéno preberite Navodilo za uporabo.

Ce opazite katerikoli neZeleni uéinek, se posvetuijte z zdravnikom,
farmacevtom ali drugim zdravstvenim delavcem. O domnevnem
nezelenem ucinku lahko porocate tudi neposredno Nacionalnemu centru
za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na drug na¢in naveden na
spletni strani JAZMP (www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/
porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/).

b NOVARTIS

Novartis Pharma Services Inc.,

Podruznica v Sloveniji Datum priprave gradiva: julij 2025
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