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Gardabeer 1. juli 2026

Efni: V Fabhalta — 6ryggisupplysingar
Agzeti heilbrigdisstarfsmadur

Oryggisupplysingar fyrir Fabhalta hafa verid Gtbunar. Um er ad raeda tvenns konar 6ryggisefni: annars
vegar fyrir abendinguna C3-gauklakvilla og hins vegar fyrir kostotta naeturblédraudamigu
(PNH-sjukdéminn). Oryggisupplysingarnar veita heilbrigdisstarfsménnum og
sjuklingum/umonnunaradilum freedslu um eftirfarandi 6ryggispeetti: Sykingar af voldum hjapadra
bakteria og alvarlegt raudkornarof eftir ad medferd med iptacopani er haett hja sjuklingum med
PNH-sjukdéminn.

Vidtakendur 6ryggisupplysinga fyrir abendinguna PNH eru allir sérfraedingar i blédlaekningum og
vidtakendur 6ryggisupplysinga fyrir dbendinguna C3-gauklakvilla eru allir sérfraedingar i nyrnalaekningum.
Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um innihald upplysinganna eftir pvi
sem vid a.

Athugid ad fylla parf Ut eydubladid Skrifleg stadfesting laeknis til afhendingar ¢ Fabhalta a6ur en pontun a
lyfinu er afgreidd. Hafid samband vid novartis@vistor.is fyrir frekari upplysingar.

Oryggisupplysingarnar samanstanda af eftirfarandi pattum:

. Leidbeiningum fyrir heilbrigdisstarfsfélk (einungis birtar 8 www.serlyfjaskra.is)
. Leidbeiningum fyrir sjuklinga (medfylgjandi og birtar 4 www.serlyfjaskra.is)

. Oryggiskorti (medfylgjandi og birt 4 www.serlyfjaskra.is)

. Samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC) sem er ad finna 4 www.serlyfjaskra.is

Aukaverkanatilkynningar

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir @ 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 & islandi i sima 535 7000 eda & télvupdstfangid safety@vistor.is.

Fraedsluefnid er ad finna & www.serlyfjaskra.is. Til ad panta fleiri eintok af fraedsluefninu eda ef frekari
upplysinga er porf hafid pa samband vid undirritada.
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Andrea Ingimundardéttir
Markadsstjori Novartis
Farsimi: 824-7138, andrea@Uvistor.is
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