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Medferdo med YFabhalta®
(iptacopan)

Pessar leidbeiningar eru adeins aetladar sjuklingum sem hafa fengid avisad
Fabhalta og adstandendum peirra. Markmid leidbeininganna er ad veita
mikilvaegar oryggisupplysingar um Fabhalta.

bessar leidbeiningar koma ekki i stad fylgisedilsins sem fylgir lyfinu.
Vinsamlegast geymid pessar leidbeiningar.

V¥ Fabhalta er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist
fljott og drugglega til skila. Latid laekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding/annad
heilbrigdisstarfsfolk vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst ai pessum leidbeiningum eda fylgisedli.

Hafir pu spurningar eda ahyggjur vegna Fabhalta skaltu hafa samband vid
heilbrigdisstarfsmann.
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Inngangur Hvad eripessum leidbeiningum?

Pessar leidbeiningar hafa verid gerdar til ad veita:

~
« Almennar upplysingar um Fabhalta og hvernig pad virkar
« Mikilveegar 6ryggisupplysingar um Fabhalta
Hafir pu einhverjar spurningar eda ahyggjur vardandi lyfid eda heilsu pina og lidan, vinsamlegast Upplysingar um Fabhalta
hafdu samband vid laekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreeding/annan heilbrigdisstarfsmann.
LB KNIT . el
HJUKrunarfrae N gUL: e . . s
: & @ Hvernig a ad taka Fabhalta?
Hvada mikilvaegu haettur parf ad
4 ¥ EABHALTA N Oryggiskort bekkja?
(iptacopan) Pegar pu feerd fyrst avisad Fabhaltafaerdu oryggiskort.
_ Mikilvaegar Oryggiskortid passar i veski og inniheldur mikilvaegar ; . . . .
dryggisupplysingar oryggisupplysingar um haettuna & sykingum medan pu Bolusetningar eda fyrirbyggjandi
tekur Fabhaltaog hvad a ad gera fair pu akvedin einkenni. syklalyfjamedferd
=s - Pad inniheldur einnig neydarsimanumer laeknis eda
Orygg|5k0rt sjukrahuss. Laeknirinn baetir pessum upplysingum inn &
nd Vo - " kortid.
Mikilvaegar oryggisupplysingar fyrir . , . .
sitklinga sem taka Fabhalta Hvernig a ad tilkynna aukaverkanir?
aVan%bahralﬂta elrsui:dgrsué;rfgku e.ff"]!'st.' r:g Hafdu 6ryggiskortid alltaf a pér medan a medferd
kqm?lsjt ﬂjo?f o8 Qr%gglega tﬁgsf}ng. stendur ef neydartilvik kemur upp. Syndu 6llum
b T el heilbrigdisstarfsménnum sem koma ad medferdinni
Zlflzti?a rgmr?;?ggfggisaggmmgi&sem Oryggiskortid svo ljost sé ad pu sért a medferd med
fylgir pakkningu lyfsins. Fabhalta. betta hjalpar peim ad greina og medhondla pig .
Sampykkt af Lyfjastofnun i juni 2026 rétt Gagnleg hugtOk
\ FAB 2026/05-03/IS j
Ef pu hefur ekki fengid oryggiskort skaltu hafa samband
vi® lzekninn eda hjukrunarfraeding.
@ Minnispunktar
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Upplysingar um
Fabhalta
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Hvao er Fabhalta?

Fabhalta er atlad til medferdar hja fullordnum
sjuklingum med C3-gauklakvilla asamt lyfjum sem
hamla renin-prystikerfinu (RAS-hemlum), eitt sér ef
RAS-hemlar virka ekki naegilega vel eda ef ekki er
haegt ad nota pa.

Fabhalta tilheyrir flokki lyfja sem kallast kompliment-
talmar. Pau virka med pvi ad talma tilteknum hluta
onaemiskerfisins sem kallast ,komplimentkerfid“.
Virka efnid i Fabhalta, iptacopan, beinist ad proéteini

i komplimentkerfinu sem kallast pattur B og dregur
pannig ur magni C3 i nyrunum sem hjalpar til vio ad
baeta nyrnastarfsemi.

Hvad gerist hja pbeim sem eru med
C3-gauklakvilla?

Hja sjuklingum med C3-gauklakvilla er
komplimentkerfid ofvirkt. Petta leidir til pess ad C3
safnast fyrir i gauklum nyrnanna og veldur bolgu
og skemmdum. Afleidingin er su ad sjuklingar
med C3-gauklakvilla hafa oft mikid protein i pvagi
(préteinmigu) og nyrnastarfsemi versnar smam
saman med timanum.

Hvernig virkar Fabhalta?

Q Med pvi ad bindast paetti B préteininu og hindra

’ virkni pess dregur Fabhalta ur utfellingum C3i
nyrunum. betta minnkar magn proéteins i pvagi og
baetir nyrnastarfsemi.

Hvernig aeg ao
taka Fabhalta?

Radlagdur skammtur er eitt hylki (200 mg) tvisvar a solarhring, eitt a
morgnana og eitt a kvoldin. Gleyptu hylkid med glasi af vatni.

Fabhalta ma taka med eda an matar.

Mikilveegt er ad gleyma ekki skammti. A0 taka Fabhalta a sama tima
a hverjum degi getur hjalpad pér ad muna eftir ad taka lyfid. Taktu
Fabhalta nakveemlega samkvaemt azetlun sem laeknirinn pinn segir til
um svo haegt sé ad tryggja samfellda medferd vid C3-gauklakvilla.

Ekki haetta ad taka Fabhalta nema i samradi vid lsekninn.

Hvad ef ég gleymi ad taka Fabhalta?

Ef skammtur eda skammtar gleymast skaltu taka einn skammt af
Fabhalta eins fljott og haegt er, jafnvel pott stutt sé i naesta skammit.
Sidan skal taka naesta skammt a venjulegum tima.

Hvad ef ég tek of mikio af Fabhalta?

Ef pu hefur dvart tekid of morg hylki eda ef einhver annar tekur évart inn
lyfid pitt skaltu strax hafa samband vid lzekninn eda hjukrunarfraeding.

Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar FAB 2026/05-02/1S




Hvada mikilvaegu Bolusetningar
haettur parfeg ad edafyrirbyggjandi
bekkja? syklalyfjameoferd

Haetta a sykingum 4 N

Fabhalta dregur ur vornum likamans gegn sykingum, sérstaklega virkni

komplimentkerfisins, sem getur aukid haettu a akvednum alvarlegum sykingum. Bolusetningar draga Ur hasttu 4 akvednum alvarlegum

bakteriusykingum.
petta a medal annars vid um sykingar af voldum akvedinna tegunda bakteria sem kallast Q yKing
yhjupadar bakteriur“. Daemi um slikar bakteriur eru N. meningitidis, S. pneumoniae og ’ Laeknirinn mun lata pig vita hvada bélusetningar eru naudsynlegar
H. influenzae gerd B. adur en medferd hefst med Fabhalta og/eda hvort pu purfir ad fa

fyrirbyggjandi medferd med syklalyfjum.
Sykingar af voldum pessara bakteria geta haft ahrif a nef, hals og lungu eda himnur heilans yrirbyggjand yeiaviy

og geta dreifst i bl6did og um likamann. Alvarlegar bakteriusykingar geta fljétt ordid

Bolusetningar sem pu verdur ad fa eru:
lifshaettulegar og verid banvaenar ef paer eru ekki greindar og medhondladar snemma. & b

* Meningdékokkabdlusetning
* Pneumdékokkabélusetning

Teikn og einkenni alvarlegra sykinga sem pu parft ad vera vakandi fyrir eru:

Bolusetning sem pu geaetir fengid:
* Bélusetning vid H. influenzae gerd B

® Hiti Hofudverkur pessar bdlusetningar geta verndad pig gegn alvarlegum sjikddmum eins og
—med eda an skjalfta eda kuldahrolls — asamt 6gledi eda uppkostum heilahimnubdlgu, lungnabdlgu og syklasott. Naudsynlegt er ad fa fleiri en eina
— asamt hofudverk oo eiEl e i Al she el bdlusetningu til ad na sem bestri vernd.
—asamt utbrotum Ringlun Jafnvel pott pu hafir fengid pessar bolusetningar &dur mun laeknirinn radleggja
— asamt brjostverk og hosta Beinverkir asamt flensulikum pér um hvort pu purfir ad fa sému boélusetningu aftur eda 6rvunarskammt adur en
— asamt maedi eda hradri 6ndun einkennum medferd hefst.
—asamt hrodum hjartsleetti * bvolhud bu verdur ad hafa fengid allar pessar bolusetningar ad minnsta kosti 2 vikum adur

e Augu verda viokvaem fyrir ljosi en pu byrjar medferd med Fabhalta.

Ef ekki er mogulegt ad boélusetja pig innan pessa tima mun laeknirinn avisa
syklalyfjum til ad draga ur likum a bakteriusykingum. bu faerd adeins Fabhalta
afhent ef laeknirinn eda lyfjafraedingurinn stadfestir ad pu sért ad fa réttar

Hafdu samband vid laekninn ef pu faerd einhver pessara teikna og bdlusetningar eda syklalyf.
einkenna sem lyst er hér ad ofan og fadu tafarlausa laeknisadstod a . ) : . L . : ) .

CrL e s Til ad koma i veg fyrir alvarlegar sykingar er mikilvaegt ad boélusetningar pinar séu
naestu he"br'galssmfnun' nylega endurskodadar. Laknirinn mun sja til pess ad pu fair endurbdlusetningar

eftir porfum. Hafdu i huga ad bolusetningar draga ur likum a alvarlegum

Hafdu oryggiskortid alltaf medferdis og syndu pad ef sykingum, en koma ekki alveg i veg fyrir pzer.
heilbrigdisstarfsmadurinn sem pu hefur samband vid er ekki sa sem sér
um medferdina pina vid C3-gauklakvilla. \_ )
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Hvernig a
ao tilkkynna
aukaverkanir?

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad
gerist po6 ekki hja ollum.

Latid laekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um

allar aukaverkanir, par med talid sykingar. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i fylgisedli. Einnig er haegt ad
tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

FAB 2026/05-02/IS

ACE-hemlar
Lyf sem hjalpa til vid ad slaka a
ae0um og laekka bl6dprysting.

Angioétensin ll-viotakahemlar
(ARB-lyf)

Lyf sem hjalpa til vid ad slaka a
ae0um og laekka bl6dprysting.

Barksterar
Ein tegund boélgueydandi lyfs.

C3-gauklakvilli (C3G)

Mjog sjaldgaefur nyrnasjukddmur
sem tengist komplimentkerfinu, par
sem proéteinutfellingar i nyrum valda
skemmdum.

Heilahimnubdlga

Alvarleg syking i himnum

sem umlykja heila og maenu
(heilahimnum). Getur valdio stifleika
i halsi, hofudverk og hita.

Komplimentkerfid

Hluti dnaemiskerfisins sem hjalpar
likamanum ad berjast gegn
sykingum og fjarleegja skemmdar
frumur.

Kompliment-talmar

Lyf sem draga ur virkni
komplimentkerfisins, sem er hluti af
onaemiskerfinu.

.

Gagnleg hugtok

Hér fyrir nedan eru utskyrd nokkur ord og hugték sem pu gaetir séd i
tengslum vid C3-gauklakvilla og medferd med Fabhalta.

Komplimentpattur 3 (C3)

Proétein i blodi sem gegnir lykilhlutverki
i edlilegum vornum likamans
(6naemiskerfinu).

Lungnabdliga
Alvarleg syking i 30ru eda badum lungum.

Onamiskerfid

Flokid kerfi sem samanstendur af frumum
og proteinum sem verja likamann gegn
sykingum og sjukdémum.

Prétein

Storar sameindir sem gegna ymsum
hlutverkum i likamanum, t.d. ad byggja upp
og gera vi0 vefi, og starfa sem ensim og
hormon.

Proteinmiga
Mikid magn proéteins i pvagi.

RAS-hemlar

Flokkur lyfja sem notud eru vid t.d.
haprystingi og hjartabilun. Pau virka

med pvi ad hamla reninprystikerfinu
(hormdnakerfi sem styrir m.a. blédprystingi
og vokvajafnvaegi likamans).

Syklasott (sepsis)

Syking i bl6di sem getur ordid lifshaettuleg.
Pa verdur dnaemiskerfid of virkt og getur
skadad likamann.

patturB
Protein sem eykur virkni komplimentkerfisins.
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Minnispunktar
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Leidbeiningarnar eru eingdngu aetladar til fraedslu og eru ekki setladar til
ad koma i stad samtals vid laekninn pinn eda medferdarteymid pitt.
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