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Ez az utmutato kizarolag a FABHALTA-t
kapo betegek es gondozoik szamara
készult. Az utmutatonak az a célja, hogy
a keszitmennyel kapcsolatos biztonsagi
informaciokkal lassa el Ont.

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

V Ez a gyogyszer fokozott fellugyelet alatt all,
mely lehetove teszi az uj gyogyszerblztonsagl
informaciok gyors azonositasat. Enhez On is
hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen
mellékhatas bejelentesevel.

Tovabbi informaciokert, kerjuk, olvassa el a
betegtajekoztatot.
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Bevezeteés

Ezt az utmutatot azert dolgoztuk ki, hogy:

- Tajekoztassuk a FABHALTA-rél és arrol, hogyan
fejti ki a hatasat

- Megosszuk a FABHALTA-ra vonatkozo fontos,
biztonsagossaggal kapcsolatos informaciokat

Amennyiben kérdése vagy aggalya van a
gyogyszerrel vagy az egeszseégevel, joletevel
kapcsolatban, kérjuk, beszéljen kezel6orvosaval,
a gondozasat vegzo egeszsegugyi szakemberrel
vagy gyogyszerészével/egyéb 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 penztarcameéretlu kartya fontos biztonsagi
Informaciokat tartalmaz a gyogyszer szedése
soran fellépo fert6zésveszelyrdl, valamint
arrol, hogy mit kell tennie, ha fertézes tunetei
jelentkeznének.

Tartalmazza tovabba kezel6orvosa vagy a korhaz
surgossegi elerhetoseget. Az elérnetosegi
adatokat kezeloorvosa adja meg a kartyan.

A Betegkartyat a kezeles alatt mindig tartsa
maganal, valamint az utolso adagot kovetden
meg 2 hetig egy esetleges surgossegi helyzet
esetéere. Mutassa meg az ellatasaban részt vevo
valamennyi egészsegugyi szakembernek, hogy
tudjak, hogy Ont FABHALTAval kezelik. Ez segit
nekik abban, hogy helyesen diagnosztizaljak es
kezeljék Ont.

Ha nem kapott biztonsagi Betegkartyat, kérjuk,
forduljon kezel6orvosahoz vagy a gondozast
vegzo egeszsegugyi szakemberhez.
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Beteg-
kartya

Kiegeszitd kockazatcsokkentd
informaciok a FABHALTA V-t
komplement 3 glomerulopathia
(C3G) kezelésére szedd betegek
szamara

W Ez a gyogyszer fokozott feligyelet alatt all,
mely lehetive teszi az 0] gyogyszerbiztonsagi
informacitk gyors azonositdsat. Ehhez Onis
hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen
mellekhatas bejelentesevel.
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Az utmutato tartalma

4.0. Tudnivalok a FABHALTA-rol

Hogyan kell szedni?
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Miyen fontos biztonsagi
kockazatokrol kell tudnom?

Profilaktikus védoéoltasok,
antibiotikum-kezelés
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Hogyan kell jelentenem a
mellekhatasokat?
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Hasznos fogalmak
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10.0) Jegyzetek
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Tudnivaloka FABHALTA-rol

@ Mia FABHALTA?
O Komplement 3 glomerulopathiaban

(complement 3 glomerulopathy, C3G)
szenvedo felnott betegek kezeléseére
javallott renin-angiotenzin-rendszer-
(renin-angiotensin system, RAS) gatloval
kombinacidban, vagy pedig olyan betegek
kezelesere javallott, akik nem toleraljak a
RAS-gatlokat, illetve akik szamara a RAS-
gatlok alkalmazasa ellenjavallt.

A komplementgatloknak nevezett
gyogyszerek csoportjaba tartozik, amely
a szervezet vedekezOrendszere bizonyos
részeinek, a ,komplementrendszernek” a
gatlasaval fejti ki hatasat. A hatéanyaga,
az iptakopan a komplementrendszer B
faktor nevu fehérjéjét celozza meg, és ez
csokkenti a C3 mennyiséget a vesében,
segitve ezzel a vesefunkcio stabilizalasat.

Mi torténik C3G esetén?

A C3G-ben szenvedo betegeknél a
komplementrendszer tulmukodik,

ami a vesek hajszalerhalozataban C3
fehérje részecske lerakodasahoz vezet,
ami gyulladast és karosodast okoz.
Ennek eredményeként a C3G-ben
szenvedo betegek vizeletében magas
a fehérje szintje (proteinuria), és idével
fokozatosan romlik a vesefunkcio.

Hogyan fejti ki a hatasat a FABHALTA?

A B-faktor fehérjehez kapcsolddva és
azt blokkolva csokkenti a C3 lerakodasat
a veseben. Ez segit csokkenteni a
vizelet fehérjeszintjet és stabilizalja a
vesemukodeést.
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Hogyan kell szedni?

A készitmeny ajanlott egyszeri adagja egy
kapszula (200 mg iptakopan), amelyet naponta
ketszer (reggel és 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 a készitmeényt, az segit, hogy eszebe jusson a
gyogyszerbeveétel. Kérjuk, hogy a kezeloorvosa
utasitasainak megfelel6en szedje a C3G
folyamatos kezelésének biztositasa erdekeben.

Ne hagyja abba a FABHALTA alkalmazasat
aneélkul, hogy elobb megbeszelné ezt
kezelborvosaval.

Mi tegyek, ha elfelejtettem bevenni?

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

a szokasos idopontban vegye be a kovetkezd
adagot.

Mi tegyek, ha az el6irtnal tobbet vettem be?

Ha véletlenul tul sok kapszulat vett be, azonnal
forduljon kezel6orvosahoz.

Azonnal forduljon kezel6orvosahoz akkor is, ha
veéletlenul valaki mas vette be az On gyogyszerét.
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Milyen fontos biztonsagi
kockazatokrol kell tudnom?

A FABHALTA csokkenti a szervezet fert6zesekkel
szembeni védekezOkepesseget, kulonosen a
komplementrendszer aktivitasat, ami novelheti
bizonyos sulyos fertdzesekkel szemben a
fogekonysagat.

Ez magaban foglalja az ugynevezett ,tokos
baktériumok” altal okozott fertbzéseket is.

llyen peldaul a Neisseria meningitidis, a
Streptococcus pneumoniae e€s a B tipusu
Haemophilus influenzae. A felsorolt baktériumok
altal okozott fert6zések az orrot, a torkot és a
tudot vagy az agyhartyat betegithetik meg, és az
egesz szervezetet erintheti a fertbzés. A sulyos
bakterialis fertbzések gyorsan életveszelyesseé
valhatnak és akar halalt is okozhatnak, ha nem
Ismerik fel és nem kezelik 6ket id6ben.

A sulyos fert6zeés tunetel, amelyekre figyelnie kell,
a kovetkezOk:

Laz
Remeges vagy hidegrazas kiseretében vagy
anéelkul
EIEIERRE]
Borkiutéssel
Mellkasi fajdalommal és kohogessel
Légszomjjal/szapora légzéssel
Nagy szivfrekvenciaval
Fejfajas
- Hanyinger vagy hanyas kisereteben
- A nyakvagy a hat merevsegeéevel

Zavartsag

Testi fajdalom influenzaszerd tunetekkel

Nyirkos bor
A szem fényerzekenysege

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

Tartsa magénél_ a Betegkartyajat, €s mutassa
be valamennyi Ont ellato egeszsegugyi
szakembernek.
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Profilaktikus vedooltasok,
antibiotikum-kezeleées

A vedooltasok csokkentik bizonyos
sulyos bakterialis fertbzesek kockazatat.
A sulyos fert6zesek megel6zése

erdekében fontos, hogy védooltasai
naprakeszek legyenek. Kerjuk, vegye
figyelembe, hogy a védboltasok
csokkentik a sulyos fert6zések
kKialakulasanak eselyét, de nem el6zik
meg azokat teljesen.

Kezel6orvosa tajékoztatni fogja Ont
arrol, hogy a FABHALTAkezelés
megkezdése elott milyen vedooltasokra
van szuksege. A fertbzés megeldzese
erdekében tovabbi antibiotikum-
kezelesre is lehet szukseg.

Onnek a kdvetkez® véddoltasokat kell
megkapnia:

Meningococcus elleni védooltas
Pneumococcus elleni vedooltas
A kovetkezO védooltasok adhatok meg:

Haemophilus influenzae B tipus
elleni védooltas

Ezek a véddoltasok megvédhetik Ont az

olyan sulyos betegsegekkel szemben, mint

az agyhartyagyulladas, a tudogyulladas és a
vermergezes. A legnagyobb vedelem biztositasa
erdekeben tobb kulonboz6 oltasra is szukseg
lehet.

Amennyiben korabban mar meg is kapta ezeket
az vedooltasokat, kezeloorvosa tanacsolhatja az
emlekezteto oltasok szukségesseget.

Az 0sszes ilyen védooltast legalabb 2 héettel a
Kezelés megkezdése elott kell megkapnia.

Ha a vedooltas a kezelés elott nem lehetseges,
kezelborvosa antibiotikumokat fog felirni, hogy
csoOkkentse a bakterialis fert6zések kialakulasanak
esélyet. Csak akkor reszesulhet FABHALTA-
kezelésben, ha kezeloorvosa meggyozodik arrol,
vagy biztositja és igazolja azt, hogy On megkapja
a megfelelo védooltasokat eés szukseg eseten az
antibiotikum-kezelést.
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Hogyan kell jelentenem a
lehetséges melléekhatasokat?

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is
okozhat melleékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Kerjuk, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos
feltételezett mellekhatast jelentsen a Nemzeti
Nepegeészsegugyi és Gyogyszereszeti Kozpont
(NNGYK) a www.nngyk.

gov.hu honlapon megtalalhatd online bejelento-
feluleten keresztul, vagy a honlaprol letoltheto
mellékhatas bejelento lapon, melyet visszakuldhet
e-mailben (adr. box@nngyk.gov.hu), levélben
(NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.). A feltételezett
mellékhatasokat a Novartis Hungaria Kft-nek is
jelentheti az alabbi elerhetosegeken:

safety.phhubu@novartis.com e-mail cimen vagy
telefonon (+36-1-457-6500). Kérjuk, a bejelentest
csak az egyik helyre kuldje el!

RMPv2.3, NNGYKverzio 1.2
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Hasznos fogalmak

Angiotenzin-konvertaz
enzim gatlé (ACE-gatlo)
Olyan gyogyszerek, amelyek
segitenek ellazitani a vénakat
és az artériakat a vernyomas
csokkentése erdekeben.

Angiotenzin ll receptor
blokkoldk (ARB-k)

Olyan gyogyszerek, amelyek
segitenek ellazitani a vénakat
és az artériakat a vernyomas
csokkentése erdekeben.

Komplement komponens 3
(C3)

Egy vérben |évd fehérje, amely
kulcsszerepet jatszik a normal
Immunitasban.

Komplement
3-glomerulopatia (C3G)
Ritka komplement-medialt
vesebetegseg, amely
esetében a veseben lerakodott
fehérje karositja a vesét.

Komplementgatlok

Az immunrendszer részét
képezd komplementrendszer
aktivitasat csokkent6
gyogyszerek.

Komplementrendszer

Az Immunrendszer része,
amely segit a fertbzések
lekUzdésében és a karosodott
sejtek eltavolitasaban.

Kortikoszteroidok
Egyfajta gyulladascsokkentd

gyogyszer

B faktor
A komplementrendszer
aktivitasat noveld fehérje.

Immunrendszer

A szervek sejtjeinek es
fehérjéinek osszetett
halozata, amely védi a
szervezetet a fert6zésekkel és
betegsegekkel szemben.

Meningitis

Az agyat és a gerincvelo6t
korulvevo vedohartyak
(agyhartya) sulyos fertdzeése,
amelynek tunetei a merev
nyak, fejfajas és laz.

Pneumodnia (tudégyulladas)
Az egyik vagy mindkeét tudo
sulyos fert6zése.

Fehérje

Nagy molekulak, amelyeknek
kulonbozo6 szerepuk van

a szervezetben, beleértve

a szovetek, enzimek és
hormonok epiteséet es
javitasat.

Proteinuria
Magas fehérjeszint a
vizeletben.

Renin-angiotenzin-rendszer
(RAS) gatlok

Egy gyogyszercsoport,
amely olyan korallapotok
kezelésére szolgal, mint
példaul a magas vernyomas
és szivelégtelenseég, a
veérnyomast és a szervezet
folyadékszintjét szabalyozo6
hormonalis rendszer, a RAS
mukodeésének blokkolasaval.

Szepszis

A vér fertbzése, amely a
szervezet immunrendszerének
tulmuikodését okozza, es
életveszeélyes lehet.
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Ezt a fUzetet a Novartis Hungaria Kft. készitette.

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