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Leidbeiningar
fyrir sjukling/
umonnunaradila

Medfero 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.

. J

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 Hvao eripessum
| | |
Pessar leidbeiningar hafa verid gerdar til ad veita: I e I 6 b e I n I n gu m ?

« Almennar upplysingar um Fabhalta og hvernig pad virkar
* Mikilvaegar oryggisupplysingar um Fabhalta. ~N

Hafir pu einhverjar spurningar eda ahyggjur vardandi lyfid eda heilsu pina og lidan, vinsamlegast
hafdu samband vid laekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreeding/annan heilbrigdisstarfsmann.

Upplysingar um Fabhalta
LA NN e

Hvernig a ad taka Fabhalta?
HJUKrunarfraeOingUr: ..

Hvada mikilvaegu haettur parf ad
bekkja?

Bolusetningar eda fyrirbyggjandi
syklalyfjameoferd

( VFABHALTA | Omesiskor

(iptacopan) Pegar pu feerd fyrst avisad Fabhalta feerdu oryggiskort.

Mikilvaegar Haetta a raudkornarofi eftir ad

medferd med Fabhalta er haett

e s S Oryggiskortid passar i veski og inniheldur mikilvaegar
1/991suppysing oryggisupplysingar um haettuna a sykingum medan
pbu tekur Fabhalta og hvad a ad gera fair pu akvedin

[samrsg;
G tekur
& - einkenni.

6ryggisko rt pad inniheldur einnig neydarsimandmer lzeknis eda

sjukrahuss. Leeknirinn baetir pessum upplysingum inn

Hvernig a ad tilkynna aukaverkanir?

Mikilvaegar 6ryggisupplysingar a kortio.
fyrir sjuklinga sem taka Fabhalta
v oottalylerundi serstoky Hafdu 6ryggiskortio alltaf & pér medan a
o drygel |yfsyiJnS o ﬂitt i medferd stendur og i 2 vikur eftir ad medferd er
brugglega til skila. Latid laskninn, heett, ef neyéafrtilvik kemur upp. Syndu ijllum]c
hjtikrunarfraeding eda lyfjafraeding heilbrigdisstarfsmonnum sem koma ad medferdinni Gagnleg hugtok
vita um allar aukaverkanir. oryggiskortid svo ljost sé ad pu sért a medferd med g ghug
N Sambykkt af Lyfjastofnun 4n 2026 ) Fabhalta. Petta hjalpar peim ad greina og medhondla
pig rétt.
Ef bu hefur ekki fengio 6ryggiskort skaltu hafa J

samband vid laekninn eda hjukrunarfraeding. Sjé fylgisedil fyrir frekari upplysingar
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( Upplysingarum
Fabhalta

Hvao er Fabhalta?

Fabhalta er aetlad til medferdar eitt sér hja
fullordnum sjuklingum med PNH (kdstotta
naeturblddraudamigu) med blodleysi (Iag gildi raudra
bl6dfrumna) vegna raudkornarofs.

Fabhalta inniheldur virka efnid iptacopan. Lyfid
verkar a protein sem kallast pattur B, sem er hluti
af dnaemiskerfinu og kallast ,komplimentkerfid“.
Iptacopan tilheyrir lyfjaflokki sem kallast
kompliment-talmar. Pau virka med pvi ad hindra
akveodna hluta komplimentkerfisins. Pannig hjalpar
Fabhalta til vid ad koma i veg fyrir ad dnaemiskerfid
ey0i raudu blodkornunum.

Hvao gerist vio PNH?

Raudu blédkornin eydast af voldum
komplimentkerfisins i ferli sem kallast raudkornarof
(hemolysa). Raudkornarof getur valdid lagu
blodraudagildi (blodleysi). Hugsanleg einkenni
sem pu parft ad vera vakandi fyrir eru: preyta,
vanvirkni, verkir, kvidverkir, dokkt pvag, maedi,
kyngingarerfidleikar, ristruflanir og alvarlegar
aukaverkanir a aedakerfi, p.m.t. blédtappar.

Hvernig virkar Fabhalta?

oo Med pvi ad bindast paetti B og hindra hann dregur
o @ Fabhalta ur virkni komplimentkerfisins og getur
pannig komid i veg fyrir ad raudu blodkornin eydist.
Synt hefur verid fram a ad lyfid getur haekkad
blodraudagildi upp i edlileg gildi (dregid ur blodleysi)
og minnkad onnur einkenni PNH, til deemis preytu og
porf fyrir bloogjafir.
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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.

Mikilvaegt er ad gleyma ekki skammti. Ad taka Fabhalta a sama tima
a hverjum degi getur hjalpad pér ad muna eftir ad taka lyfid. Taktu
Fabhalta nakvaemlega samkvaemt aaetlun sem laeknirinn pinn segir til
um svo haegt sé ad minnka likur & nidurbroti raudra blédkorna
(sjabls. 8).

Ekki haetta ad taka Fabhalta nema i samradi vio 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 skammt.
Sidan skal taka naesta skammt a venjulegum tima.

Ef margir skammtar i rod gleymast skaltu hafa samband vid laekninn
sem gaeti viljad fylgjast med einkennum um nidurbrot raudra blédkorna.

Hvaod ef ég tek of mikid af Fabhalta?

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

Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar
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Hvada mikilvaegu
haettur parfeéeg ao
bekkja?

Haetta a sykingum

Fabhalta dregur ur vornum likamans gegn sykingum, sérstaklega virkni
komplimentkerfisins, sem getur aukid heettu a akvednum alvarlegum sykingum.

petta a medal annars vid um sykingar af voldum akvedinna tegunda bakteria
sem kallast ,hjupadar bakteriur”. Daemi um slikar bakteriur eru N. meningitidis,
S. pneumoniae og H. influenzae gerd B.

Sykingar af voldum pessara bakteria geta haft ahrif a nef, hals og lungu

eda himnur heilans og geta dreifst i bl60id og um likamann. Alvarlegar
bakteriusykingar geta flj6tt ordid lifshaettulegar og verid banvaenar ef peer eru
ekki greindar og medhondladar snemma.

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

Hiti Hofudverkur
— med eda an skjalfta eda kuldahrolls — asamt 6gledi eda uppkodstum
asamt hofudverk — asamt stifleika i halsi eda baki
asamt utbrotum Ringlun

asamt brjostverk og hosta Beinverkir asamt flensulikum einkennum

asamt maedi eda hradri Ondun Pvol hud

Augu verda vidkveem fyrir ljosi

asamt hrodum hjartsleetti

Hafou samband vid laekninn ef pu faerd einhver pessara teikna og
einkenna sem lyst er hér ad ofan og fadu tafarlausa laeknisadstod a
naestu heilbrigdisstofnun.

Hafdu oryggiskortid alltaf medferdis og syndu pad ef

heilbrigdisstarfsmadurinn sem pu hefur samband vid er ekki sa sem sér

um medferdina pina vido PNH.
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Bolusetningar
eda fyrirbyggjandi
syklalyfjamedferd

Bolusetningar draga ur haettu a akvednum alvarlegum
bakteriusykingum.

Laeknarnir munu lata pig vita hvada bolusetningar eru
naudsynlegar adur en medferd hefst med Fabhalta og/eda hvort
bu purfir ad fa fyrirbyggjandi medferd med syklalyfjum.

Bolusetningar sem pu verdur ad fa eru:
* Meningdkokkabdlusetning

* Pneumdkokkabélusetning

Bolusetning sem pu geetir fengio:
+ Boélusetning vio H. influenzae gerd B

Pessar boélusetningar geta verndad pig gegn alvarlegum sjukddmum eins og
heilahimnubdlgu, lungnabdlgu og syklasott. Naudsynlegt er ad fa fleiri en eina
bélusetningu til ad na sem bestri vernd.

Jafnvel pott pu hafir fengid pessar bolusetningar adur mun laeknirinn radleggja
pér um hvort pu purfir ad fa sému bolusetningu aftur eda érvunarskammt adur en
meodferd hefst.

Pu verdur ad hafa fengid allar pessar bolusetningar ad minnsta kosti 2 vikum adur
en pu byrjar medferd med Fabhalta.

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

Til ad koma i veg fyrir alvarlegar sykingar er mikilvaegt ad bolusetningar pinar séu
nylega endurskodadar. Laknirinn mun sja til pess ad pu fair endurbdlusetningar
eftir pérfum. Hafdu i huga ad bolusetningar draga ur likum a alvarlegum sykingum,
en koma ekki alveg i veg fyrir paer.

.

Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar
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Haetta a raudkornarofi .
eftirad meodoferdo med
Fabhalta er haett

Ef medferd med Fabhalta er haett getur pad aukid haettuna a alvarlegu
nidurbroti raudra blédkorna (raudkornarof). Mikilvaegt er ad pu fylgir
medferdaraaetluninni.

. y 4
Hugsanleg einkenni sem pu parft ad vera vakandi fyrir eru: H ve rn Ig a
L
. ao tilkkynna
Lag gildi blédrauda i
blédinu samkvaemt Maedi -
aukaverkanir?

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en
bad gerist p6 ekki hja ollum.

Preyta Erfidleikar vid ad kyngja

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar
aukaverkanir, par me0 talid sykingar og alvarlegt raudkornarof.
petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i
fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkkynna aukaverkanir beint til

Ristruflanir (getuleysi
( ysi) Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

BI6D i pvagi

Kvidverkir Blodtappar

~
OOO

\
Leitadu strax laeknisadstodar ef pu finnur fyrir einhverjum
einkennum raudkornarofs.
Ef pu vilt haetta ad taka Fabhalta skaltu radfaera pig vid laekninn sem sinnir medferdinni
adur en pu haettir. Ef pu gleymir skammti skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi,
jafnvel pott stutt sé i neesta skammt.
- J

8 FAB 2026/05-05/IS FAB 2026/05-05/IS 9




Gagnleg hugtok

Blodleysi

Lag gildi raudra blédkorna i blddi.
Blodleysi er greint med pvi ad
meela gildi blédrauda i blodinu.
Blodraudagildi yfir 12 g/dl teljast
ellileg hja konum, en yfir 13 g/dl
teljast edlileg hja korlum.

Bl6draudamiga
Mikid magn blédrauda i pvagi.

Blooraudi
Protein i raudum blédkornum sem
flytur surefni um likamann.

Heilahimnubdlga

Alvarleg syking i himnum

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

Komplimentkerfio

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.

Lungnabdiga
Alvarleg syking i 60ru eda badum
lungum.

PNH (kostott naeturblodraudamiga)
Mjog sjaldgaefur og alvarlegur
bl6dsjukddmur par sem raud blédkorn
brotna audveldlega nidur, sem leidir til
bl6dleysis og annarra fylgikvilla.

Prétein

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

Raud bl6dkorn
Blodfrumur sem flytja surefni fra
lungunum til annarra hluta likamans.

Raudkornarof
Eyoding raudra blodkorna.

Segamyndun

Pegar blodtappi myndast i
heilbrigdum aedum sem getur hindrad
edllilegt bloofleedi.

Syklasott (sepsis)

Syking i blodi sem getur ordid
lifshaettuleg. Pa verdur 6naemiskerfid
of virkt og getur skadad likamann.

patturB
Protein sem eykur virkni
komplimentkerfisins.

Minnispunktar

N 55—

Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar
10 FAB 2026/05-05/1S FAB 2026/05-05/1S 11




Leidbeiningarnar eru eingdngu aetladar til fraeedslu og eru ekki astladar til
a0 koma i stad samtals vid laekninn pinn eda medferdarteymid pitt.

Sampykkt af Lyfjastofnun i juni 2026.
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