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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 4 Fabhalta medferd stendur og raudkornarofi eftir ad medferd
er haett. Baeklinginn a ad lesa samhlida Samantekt d eiginleikum lyfs (SmPC).

Fabhalta er merkt med svortum prihyrningi, sem pydir ad lyfid er undir sérstoku eftirliti
til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og drugglega 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 tilkkynna til Vistor ehf. umbodsmanns Novartis a

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

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

Sampykkt af Lyfjastofnun i juni 2026.
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Inngangur Hvaod eripessum

Fabhalta er aetlad sem einlyfjamedferad til i stuttu mali 2etti

- - -
medferdar hja fullordnum med kostotta heilbrigdisstarfsfolk ad: I e I a b e I n I n u m 9
naeturblodraudamigu (PNH), sem eru med ’ u

raudalosblodleysi. + Vita af aukinni sykingarhaettu

Markmid pessara leidbeininga er ad hjalpatil  * Ganga ur skugga um ad sjuklingar hafi
vid ad draga Ur ahaettu tengdri medferd med fengid videigandi bolusetningar eda fai
Fabhalta. Hér er sérstaklega fjallad um helstu ~ fyrirbyggjandi syklalyf gegn hjupudum

ahaettur og hvernig haegt er ad bregdast vid bakterium adur en medferd hefst og ad peir
beim. séu endurbolusettir eins og vid a.

Haetta a alvarlegum sykingum

Mikilvaegt

Fabhalta er afhent samkvaemt sérstoku adgangsstyringarkerfi sem er hluti af adgerdum
tilad lagmarka aheettu. 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
heildsolu 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 @ YFabhalta® (iptacopan)*”.

Mikilveegt er ad hafa i huga endurboélusetningar i samraemi vid gildandi verklag fyrir
bolusetningar & islandi, par & medal gegn N. meningitidis, S. pneumoniae og pegar
vid a H. influenzae gerd B. Sja leidbeiningar a sidu Embeaettis Landlaeknis fyrir folk med
undirliggjandi langvinna sjukdéma (https://island.is/bolusetningar-fullordnir).

Haetta a raudkornarofi eftir ad
medferd med Fabhalta er haett

Sem hluti af adgerdum til ad lagmarka ahaettu eiga sjuklingar sem fa Fabhalta einnig ad

fa afhentar eftirtaldar 6ryggisupplysingar: Rannsokn a 6ryggi lyfs eftir

markadssetningu (PASS)

OO

* Leidbeiningar fyrir sjukling/umoénnunaradila eru utbunar fyrir sjuklinga og
adstandendur og utskyra hugsanlegar ahaettur vid Fabhalta medferd og hvernig haegt
erad minnka likur a peim.

« Oryggiskort inniheldur helstu upplysingar fyrir sjukling, adstandendur og
heilbrigdisstarfsfélk. Kortid inniheldur einnig neydarnumer.

Radleggja aetti sjuklingum ad hafa alltaf oryggiskortid med sér medan a
medferd stendur ef neydartilfelli kemur upp.
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Haetta aalvarlegum
sykingum

Fabhalta getur aukid haettuna a alvarlegum, lifshaettulegum eda
banvaenum sykingum af voldum hjupadra bakteria p.m.t. Neisseria
meningitidis, Streptococcus pneumoniae og Haemophilus influenzae af
gerd B.

Medan a medferd med Fabhalta stendur

Hafa 4 eftirlit med sjuklingum mea3 tilliti til teikna og einkenna um syklasott, heilahimnubdlgu
eda lungnabdlgu, sem eru eftirfarandi:

Hiti Hofudverkur
me0 eda an skjalfta eda kuldahrolls — asamt o0gledi eda uppkostum
asamt hofudverk — asamt stifleika i halsi eda baki

asamt utbrotum Ringlun

asamt brjéstverkjum og hosta Beinverkir asamt flensulikum
einkennum

Pvol hud
Augu verda vidkveem fyrir ljosi

asamt maedi/hradri 6ndun
asamt hrodum hjartslaetti

Ef grunur er um bakteriusykingu a ad veita meodferd med syklalyfjum
an tafar.
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Bolusetningar og/
eda fyrirbyggjandi
medfero meod
syklalyfjum

Adur en medferd med Fabhalta hefst

Ganga a ur skugga um ad sjuklingar séu bolusettir gegn

N. meningitidis og S. pneumoniae i samraemi vid gildandi verklag fyrir
bdlusetningar 4 islandi. Maelt er med bolusetningu gegn

H. influenzae B fyrir sjuklinga par sem boéluefni eru faanleg.

Bolusetningarnar gegn hjupudum bakterium aettu ad vera gefnar
minnst tveimur vikum fyrir upphaf Fabhalta medferdar.

Ef medferd med Fabhalta parf ad hefjast strax eru bolusetningar
gefnar eins fljott og haegt er. Ad auki er radlagt ad viokomandi fai
fyrirbyggjandi medferd med syklalyfjum par til 2 vikur eru lidnar fra
boélusetningunni.

Tryggja a naudsynlegar endurbdlusetningar i samraemi vid
gildandi verklag fyrir bolusetningar & islandi. Sja leidbeiningar a
sidu Embaettis Landlaeknis fyrir folk med undirliggjandi langvinna
sjukdéma (https://island.is/bolusetningar-fullordnir).

Fylgjast skal afram vel med hvort snemmbuin einkenni alvarlegra
sykinga komi fram, par sem bélusetningar og syklalyf draga ur ahaettu
en utiloka hana ekki. Ef grunur vaknar um sykingu parf ad medhondla
an tafar.
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Haetta a alvarlegu Rannsokn aoryggi lyfs
raudokornarofi eftirad eftirmarkadssetningu
meoferdo meod Fabhalta (PASS)

er haett

Ef medferd med Fabhalta er haett getur pad aukid haettuna a alvarlegu Novartis framkvaemir alpjodlega rannsokn a oryggi Fabhalta eftir markadssetningu (Post-
Authorisation Safety Study, PASS) vid hefdbundna kliniska notkun. Einnig er markmid

raudkornarofi. Lo . . . — e

) - ) o ) _ . ) rannsoknarinnar ad afla frekari gagna um notkun a medgongu, langtimadryggi og ad meta
Pvi er mikilveegt ad radleggja sjuklingum og umonnunaradilum ad fylgja skammtaasetlun. hvort farid sé eftir radleggingum um bélusetningar hja PNH-sjuklingum sem fa medferd med
Sjuklingar eru i haettu & alvarlegu raudkornarofi i a.m.k. 2 vikur eftir ad medferd med Fabhalta Fabhalta.

er haett. Fylgist naid med sjuklingum mea tilliti til teikna og einkenna a pessu timabili.
PASS-rannsoknin hefur ad markmidi ad nota gogn sem safnad eri gegnum

Ef naudsynlegt er ad hastta medferd med Fabhalta skal ihuga adra medferd. alpjédlegan PNH-hagsmunahdp (International PNH Interest Group, IPIG). Markmid
. ] . . ) _ gagnasofnunarinnar er ad byggja upp alpjédlegan gagnagrunn til ad safna framskyggnum
Hugsanleg teikn og einkenni raudkornarofs eru medal annars en ekki takmarkud vid: gégnum um PNH (6had pvi hvada medferd er veitt). PASS-rannsoknin naer yfir einkenni

sjuklinga, kliniskar nidurstodur, upplysingar um medgongu og langtimaoryggisgogn um
sjuklinga sem eru medhondladir med Fabhalta a voldum stodum.

Rannsoknin er ekki i gangi & Islandi og & Nordurldndunum en hafir pu spurningar um
PASS-rannsdéknina skaltu hafa samband vid Vistor, umbodsadila Novartis a [slandi:

Haekkud gildi laktatdehydrogenasa asamt skyndilegri laekkun a blédrauda og i - :
novartis@vistor.is

PNH-klonstaerd
Preyta

Blédraudamiga

Kvidverkir

Mae0i
Kyngingartregda
Ristruflanir

Alvarlegar aukaverkanir a sedakerfi, p.m.t. segamyndun e ™\

Frekari upplysingar
) ] , Nanari upplysingar um Fabhalta ma finna a heimasidu Lyfjastofnunar:
Ef raudkornarof kemur fram eftir ad medferd med Fabhalta er haett skal ihuga ad hefja medferd

med Fabhalta aftur. www.serlyfjaskra.is
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Sambpykkt af Lyfjastofnun i juni 2026.
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