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Leidbeiningar fyrir
heilbrigdisstarfsfolk

um Fabhalta®
(iptacopan)

Pessi baeklingur er aetladur til ad leidbeina heilbrigdisstarfsfolki sem avisar
Fabhalta. Markmidid er ad veita leidbeiningar og hjalpa til vid ad draga ur likum
a sykingum medan a Fabhalta medferd stendur. Baklinginn a ad lesa samhlida
Samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC).

Fabhalta er merkt med svértum prihyrningi, sem pydir ad lyfid er undir sérstoku eftirliti til
ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og orugglega til skila.

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir a skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem
grunur er um ad tengist lyfinu. Haegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar:
http://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er
ad finna i S6gu. Aukaverkanir ma einnig tilkynna til Vistor ehf. umbodsmanns Novartis a
islandiisima 535 7000 eda a tolvupdstfangid safety@vistor.is.

Ef einhverjar spurningar vakna eda ef pu parfnast frekari upplysinga um Fabhalta getur pu
haft samband vid fulltria fra Novartis.
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Hvao eripessum

Inngangur leiobeiningum?

Fabhalta er eetlad til medferdar hja fullordnum i stuttu mali 2etti

sjuklingum med C3-gauklakvilla (C3G) asamt heilbrigaisstarfsfélk ad:

hemlum a reninprystikerfi (RAS-hemlum), hja

sjuklingum sem pola ekki RAS-hemlaedahja ~ ° Vitaafaukinni sykingarhzettu

peim sem ekki mega fa RAS-hemla. - Ganga Ur skugga um ad sjuklingar hafi
fengid videigandi bolusetningar eda fai

Markmid pessara leidbeininga er ad hjalpa til fyrirbyggjandi syklalyf gegn hjupudum

vid ad draga ur ahaettu tengdri medferd med bakterium adur en medferd hefst og ad peir

Fabhalta. Hér er sérstaklega fjallad um helstu séu endurbdlusettir eins og vid 4.

aheettur og hvernig haegt er ad bregdast vid

pbeim.

Haetta a alvarlegum sykingum

Mikilvaegt

Fabhalta er afhent samkvaemt sérstoku adgangsstyringarkerfi sem er hluti af adgerdum
til ad lagmarka aheaettu. Fabhalta er adeins afgreitt eftir ad fengist hefur skrifleg
stadfesting laeknis a ad sjuklingar fai videigandi bolusetningu gegn

N. meningitidis og S. pneumoniae og/eda fai fyrirbyggjandi syklalyf. Pontun verdur ekki
afgreidd fra heildsdlu nema pessi stadfesting liggi fyrir fra hverjum laekni sem avisar
lyfinu.

Bolusetningar og fyrirbyggjandi
syklalyfjagjof adur en meodferod hefst

Vinsamlegast hafid samband vid novartis@vistor.is og fyllid ut eydubladid: ,Skrifleg
stadfesting laeknis til afhendingar @ VY Fabhalta® (iptacopan)”. ..
Minnispunktar
Mikilvaegt er ad hafa i huga endurbdélusetningar i samraemi vid gildandi verklag fyrir
bélusetningar 4 islandi, par & medal gegn N. meningitidis, S. pneumoniae og pegar
vid a H. influenzae gerd B. Sja leidbeiningar a sidu Embaettis Landlzeknis fyrir félk med
undirliggjandi langvinna sjukdéma (https://island.is/bolusetningar-fullordnir).

Sem hluti af adgerdum til ad lagmarka ahzaettu eiga sjuklingar sem fa Fabhalta einnig ad
fa afhentar eftirtaldar 6ryggisupplysingar:

* Leidbeiningar fyrir sjukling/umonnunaradila eru utbunar fyrir sjuklinga og
adstandendur og utskyra hugsanlegar ahaettur vid Fabhaltamedferd og hvernig haegt er
ad minnka likur a peim.

 Oryggiskortinniheldur helstu upplysingar fyrir sjikling, adstandendur og
heilbrigdisstarfsfolk. Kortid inniheldur einnig neydarnumer.

Radleggja aetti sjuklingum ad hafa alltaf 6ryggiskortid med sér medan a medferd stendur
ef neydartilfelli kemur upp.
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y 4
Haetta aalvarlegum
y 4 | |
sykingum j ]
Bolusetningar og/
Fabhalta getur aukid haettuna a alvarlegum, lifshaettulegum eda banvanum - - -
sykingum af voldum hjupadra bakteria p.m.t. N. meningitidis, S. pneumoniae e a a fy rl r byg gj a n d I
og H. influenzae gerd B.
Medan a medferd med Fabhalta stendur m e afe ra m e 6
:g;a:fnz‘rt]iggérrgeué? :jeurili:ﬁuenflirrrfwaeg:giit:i til teikna og einkenna um syklasétt, heilahimnubolgu Sy kl a I yfj u m

Adur en medferd med Fabhalta hefst

Ganga a ur skugga um a0 sjuklingar séu bolusettir gegn

N. meningitidis og S. pneumoniae i samraemi vid gildandi verklag fyrir
bdlusetningar & islandi. Mzelt er med bolusetningu gegn

H. influenzae gerd B fyrir sjuklinga par sem boluefni eru faanleg.

e Hiti Hoéfudverkur
— med eda an skjalfta eda kuldahrolls —asamt 6gledi eda uppkostum
— asamt hofudverk — asamt stifleika i halsi eda baki

— asamt utbrotum Ringlun

— asamt brjostverkjum og hosta Beinverkir asamt flensulikum
einkennum

bvol hud
Augu verda viokvaem fyrir ljosi

Bolusetningarnar gegn hjupudum bakterium aettu ad vera gefnar

— asamt m=edi/hradri ©ndun minnst tveimur vikum fyrir upphaf Fabhalta medferdar.

— asamt hrodum hjartsleetti Ef medferd med Fabhalta parf ad hefjast strax eru boélusetningar gefnar

eins fljott og haegt er. Ad auki er radlagt ad viokomandi fai fyrirbyggjandi
medferd med syklalyfjum par til 2 vikur eru lidnar fra bolusetningunni.

Tryggja a naudsynlegar endurbodlusetningar i samraemi vid gildandi
L. ; . verklag fyrir bolusetningar & Islandi. Sja leidbeiningar & sidu Embaettis
Ef grunur er um bakteriusykingu a ad veita medferd med Landlaeknis fyrir folk med undirliggjandi langvinna sjukdéma

syklalyfjum an tafar. (https://island.is/bolusetningar-fullordnir).

Fylgjast skal afram vel med hvort snemmbuin einkenni alvarlegra
sykinga komi fram, par sem bdlusetningar og syklalyf draga ur ahaettu
en utiloka hana ekki. Ef grunur vaknar um sykingu parf ad medhondla
an tafar.

Frekari upplysingar
Nanari upplysingar um Fabhalta ma finna a heimasidu
Lyfijastofnunar: www.serlyfjaskra.is
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Minnispunktar
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