Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FABHALTA® 200 mg kapsulki, twarde
iptakopan

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek FABHALTA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku FABHALTA
Jak przyjmowac¢ lek FABHALTA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek FABHALTA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek FABHALTA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek FABHALTA zawiera substancj¢ czynng iptakopan, ktora nalezy do grupy lekow zwanych
inhibitorami uktadu dopelniacza.

Lek FABHALTA jest stosowany:

- jako pojedynczy lek u dorostych w leczeniu napadowej nocnej hemoglobinurii (ang.
paroxysmal nocturnal haemoglobinuria, PNH), choroby, w ktdrej uktad immunologiczny
(naturalny uktad obronny organizmu) atakuje i uszkadza czerwone krwinki. Lek FABHALTA
jest stosowany u dorostych pacjentdéw, u ktorych wystgpuje niedokrwistos¢ (mata liczba
czerwonych krwinek) z powodu rozpadu czerwonych krwinek.

- u dorostych w leczeniu pacjentéw chorujacych na chorobe zwana glomerulopatig C3 (C3G)

- razem z inhibitorem uktadu renina-angiotensyna (inhibitorem RAS) lub
- jako pojedynczy lek, jesli inhibitor RAS jest nieskuteczny lub nie moze by¢ stosowany.

Substancja czynna leku FABHALTA, iptakopan, dziata na biatko zwane czynnikiem B, ktére wchodzi
w sktad jednej z czesci uktadu immunologicznego zwanej ,,uktadem dopetniacza”.

U pacjentéw z PNH uktad dopetiacza wykazuje nadmierng aktywnos$¢ powodujac zniszczenie

i rozpad krwinek czerwonych, co moze prowadzi¢ do niedokrwistosci, zmeczenia, trudnosci

w funkcjonowaniu, bolu, bolu brzucha, ciemnego zabarwienia moczu, dusznosci, trudnosci

w przetykaniu, impotencji i zakrzepow krwi. Przytaczajac si¢ do biatka czynnika B i blokujgc je,
iptakopan moze zatrzymac¢ atakowanie krwinek czerwonych przez uktad dopeliacza. Wykazano, ze
ten lek zwicksza liczbe czerwonych krwinek i w ten sposéb moze ztagodzi¢ objawy niedokrwistosci.

U pacjentéw z C3G uktad dopetniacza jest nadmiernie aktywny, co prowadzi do odktadania ztogdw
C3 w kiebuszkach nerkowych (bedacych czgscig nerek) i wywotuje zapalenie lub zwtoknienie
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(bliznowacenie i pogrubienie tkanek). W rezultacie pacjenci z C3G czgsto majg wysokie stezenie
biatka w moczu (biatkomocz) Iub postepujace z czasem pogorszenie czynnos$ci nerek. Przytaczajac sie
do biatka czynnika B iptakopan moze zmniejszy¢ odktadanie si¢ C3 w nerkach. Wykazano, ze ten lek
zmniejsza stezenie biatka w moczu i pogarszanie si¢ czynnos$ci nerek.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku FABHALTA

Kiedy nie przyjmowa¢ leku FABHALTA

- jesli pacjent ma uczulenie na iptakopan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent nie zostat zaszczepiony przeciwko Neisseria meningitidis i Streptococcus
pneumoniae, chyba ze lekarz zdecyduje o koniecznosci pilnego leczenia lekiem FABHALTA.

- Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie wywotane przez rodzaj bakterii zwanych otoczkowymi,
w tym Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae lub Haemophilus influenzae typu B,
przed rozpoczeciem leczenia lekiem FABHALTA.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Ciezkie zakazenie spowodowane przez bakterie otoczkowe

Lek FABHALTA moze zwigksza¢ ryzyko zakazenia spowodowanego przez bakterie otoczkowe,
w tym Neisseria meningitidis (bakterie powodujaca zakazenie meningokokowe, w tym ciezkie
zakazenie tkanki wyscielajacej mozg i zakazenie krwi) 1 Streptococcus pneumoniae (bakterig
powodujaca zakazenie pneumokokowe, w tym zakazenie pluc, uszu i krwi).

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania leku FABHALTA, aby upewnic
sie, ze pacjent otrzyma szczepienie przeciwko Neisseria meningitidis 1 Streptococcus pneumoniae.
Pacjent moze takze otrzymac szczepienie przeciwko Haemophilus influenzae typu B, jesli jest ono
dostepne w kraju pacjenta. Nawet w przypadku przyjecia tych szczepionek w przesziosci konieczne
moze by¢ ponowne szczepienie przed rozpoczegciem leczenia lekiem FABHALTA.

Wspomniane szczepionki nalezy przyja¢ co najmniej 2 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia lekiem
FABHALTA. Jesli nie jest to mozliwe, pacjent zostanie mozliwie jak najszybciej zaszczepiony

po rozpoczgciu leczenia lekiem FABHALTA, a lekarz prowadzacy przepisze pacjentowi antybiotyki
do stosowania az do 2 tygodni po szczepieniu w celu zmniejszenia ryzyka zakazenia.

Nalezy mie¢ §wiadomos¢, ze szczepienie zmniejsza ryzyko cigzkich zakazen, ale moze nie zapobiec
wszystkim cigzkim zakazeniom. Pacjent powinien by¢ bardzo doktadnie kontrolowany przez lekarza
pod katem objawow zakazenia.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli podczas leczenia lekiem FABHALTA u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow ciezkiego zakazenia:
- gorgczka z dreszczami lub bez dreszczy

- bol glowy 1 goragczka

- goragczka 1 wysypka

- goraczka z bolem w klatce piersiowej i kaszlem

- gorgczka z duszno$cia/szybkim biciem serca

- gorgczka z szybka akcja serca

- bol gtowy z nudnosciami lub wymiotami

- bol glowy ze sztywnoscig karku lub sztywnoscia plecow

- splatanie

- bole ciata z objawami grypopodobnymi

- wilgotna skora

- wrazliwo$¢ oczu na $wiatto



Dzieci i mlodziez

Nie nalezy podawac leku FABHALTA dzieciom lub mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak
dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku FABHALTA w tej
grupie wickowe;j.

Lek FABHALTA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach dostgpnych
bez recepty. W szczegdlnosci:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent stosuje pewne leki, poniewaz moga one
uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie lekn FABHALTA:
- pewne leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych - takie jak ryfampicyna

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z wymienionych

nizej lekow, poniewaz lek FABHALTA moze uniemozliwi¢ prawidlowe dziatanie tych lekow:

- pewne leki stosowane w leczeniu padaczki - takie jak karbamazepina

- pewne leki stosowane w zapobieganiu odrzuceniu narzadu po transplantacji narzadu — takie jak
cyklosporyna, syrolimus, takrolimus

- pewne leki stosowane w leczeniu migren — takie jak ergotamina

- pewne leki stosowane w leczeniu przewlektego bolu — takie jak fentanyl

- pewne leki stosowane w celu kontrolowania mimowolnych ruchow lub dzwigkéw — takie jak
pimozyd

- pewne leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca — takie jak chinidyna

- pewne leki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2 — takie jak repaglinid

- pewne leki stosowane w leczeniu zapalenia watroby typu C — takie jak dazabuwir

- pewne leki stosowane w leczeniu raka — takie jak paklitaksel

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nalezy takze poinformowac
lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia lekiem FABHALTA. Lekarz omowi

z pacjentka potencjalne zagrozenia zwigzane z przyjmowaniem leku FABHALTA podczas cigzy

lub karmienia piersia.

Lekarz zdecyduje, czy pacjentka powinna przyjmowac lek FABHALTA podczas cigzy dopiero
po przeprowadzeniu starannej oceny korzysci wzgledem ryzyka.

Nie wiadomo, czy iptakopan, substancja czynna leku FABHALTA, przenika do mleka ludzkiego i czy
moze wplywa¢ na noworodka/niemowle karmione piersia.

Lekarz zdecyduje, czy pacjentka powinna zakonczy¢ karmienie piersia, czy zakonczy¢ leczenie lekiem
FABHALTA, biorac pod uwagge korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia

dla pacjentki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek FABHALTA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz przepisana.



Zalecana dawka to 200 mg (jedna kapsutka) przyjmowana doustnie dwa razy na dobe¢ (raz rano i raz
wieczorem). Kapsutke leku FABHALTA nalezy potkna¢ popijajac szklankg wody.

Przyjmowanie leku FABHALTA o tej samej porze kazdego dnia pomoze pacjentowi pamigtac
o przyjeciu leku.

Wazne jest, by przyjmowac lek FABHALTA zgodnie z zaleceniami lekarza. U pacjentéw z PNH
wazne jest, aby zmniejszy¢ ryzyko rozpadu krwinek czerwonych z powodu PNH.

Stosowanie leku FABHALTA z jedzeniem
Lek FABHALTA moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez pokarmu.

Zmiana leczenia z innych lekow stosowanych w PNH na lek FABHALTA
W przypadku zmiany leczenia z jakiegokolwiek innego leku stosowanego w PNH nalezy zapytaé
lekarza kiedy rozpocza¢ przyjmowanie leku FABHALTA.

Jak dlugo przyjmowaé lek FABHALTA

PNH jest choroba trwajaca cale zycie i nalezy oczekiwac, ze konieczne bedzie stosowanie leku
FABHALTA przez dtugi czas. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan pacjenta, aby sprawdzi¢ czy
leczenie przynosi pozadane efekty.

W przypadku pytan o to jak dtugo przyjmowac lek FABHALTA nalezy porozmawiaé z lekarzem.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku FABHALTA
Jesli pacjent przypadkowo przyjat zbyt wiele kapsutek Iub jesli kto$ inny przypadkowo zazy? ten lek,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku FABHALTA

Jesli pacjent pominie dawke lub dawki leku, nalezy przyjac jedng dawke leku FABHALTA zaraz

po przypomnieniu sobie o tym (nawet jesli do kolejnej wyznaczonej dawki pozostato niewiele czasu),
a nastepnie przyjac¢ kolejna dawke o zwyktej porze. Jesli pacjent z PNH pominie kilka dawek z rzgdu,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory moze zdecydowac o kontroli pacjenta pod katem wszelkich

objawow rozpadu czerwonych krwinek (patrz nizej punkt ,,Przerwanie przyjmowania leku
FABHALTA”).

Przerwanie przyjmowania leku FABHALTA
Przerwanie leczenia lekiem FABHALTA moze pogorszy¢ stan pacjenta. Nie nalezy przerywac
przyjmowania leku FABHALTA bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Jesli u pacjenta z PNH lekarz zdecyduje o przerwaniu leczenia tym lekiem, pacjent bedzie bardzo
doktadnie kontrolowany przez co najmniej 2 tygodnie po przerwaniu leczenia pod katem wszelkich
objawow rozpadu krwinek czerwonych. Lekarz moze przepisa¢ inny lek stosowany w leczeniu PNH
lub wznowic leczenie lekiem FABHALTA.

Objawy lub zaburzenia mogace wystapi¢ z powodu rozpadu krwinek czerwonych obejmuja:
- male stezenie hemoglobiny we krwi, widoczne w badaniach krwi

- zmgczenie

- obecno$¢ krwi w moczu

- bol brzucha

- dusznos¢

- trudnosci w przetykaniu

- zaburzenia erekcji (impotencja)

- zakrzepy krwi (zakrzepica)

Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z tych objawow po zakonczeniu leczenia, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Najcigzszym dziataniem niepozadanym jest ci¢zkie zakazenie. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek
objawy ciezkiego zakazenia wymienione w punkcie ,,Cigzkie zakazenie spowodowane przez bakterie
otoczkowe” w czesci 2 tej ulotki, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Dzialania niepozadane wystepujace u pacjentow z PNH

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

- zakazenie nosa i gardta (zapalenie goérnych drog oddechowych)
- bol glowy

- biegunka

Czesto (moga wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osoéb)

- uporczywy kaszel lub podraznienie dréog oddechowych (zapalenie oskrzeli)

- mala liczba ptytek krwi (wspomagajacych krzepnigcie krwi) we krwi (matoptytkowos¢), co
moze powodowac tatwiejsze krwawienia lub powstawanie siniakow

- zawroty glowy

- boél brzucha

- nudnosci

- bole stawow

- zakazenie uktadu moczowego

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)
- zakazenie ptuc, ktoére moze powodowac bol w klatce piersiowej, kaszel 1 goraczke

- swedzaca wysypka (pokrzywka)

Dzialania niepozadane wystepujace u pacjentow z C3G

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
- zakazenie nosa i gardta (zapalenie goérnych drog oddechowych)

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0soéb)
- zakazenie pneumokokowe, w tym zakazenie ptuc (zapalenie ptuc) i zakazenie krwi (posocznica)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywaé lek FABHALTA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek FABHALTA
- Substancja czynng leku jest iptakopan.
- Pozostate sktadniki to:
- Otoczka kapsulki: zelatyna, zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek zotty (E 172)
- Tusz: zelaza tlenek czarny (E 172), roztwor amoniaku, stezony (E 527), potasu
wodorotlenek (E 525), glikol propylenowy (E 1520), szelak (E 904)

Jak wyglada lek FABHALTA i co zawiera opakowanie

Bladozotte, nieprzejrzyste kapsulki twarde z napisem ,,LNP200” na korpusie i ,,NVR” na wieczku
kapsutki, zawierajace proszek w kolorze biatym lub prawie biatym do bladofioletowo-rézowego.
Wielkos¢ kapsutki to okoto 21 do 22 mm.

Lek FABHALTA jest pakowany w blistry z PVC/PE/PVDC pokryte warstwa folii aluminiowe;.

Lek FABHALTA jest dostgpny w
- opakowaniach zawierajacych 28 lub 56 kapsutek twardych oraz w
- opakowaniach zbiorczych zawierajacych 3 pudetka po 56 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

1000 Ljubljana

Stowenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Niemcy



Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via De Les Corts Catalanes 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2025
Inne Zrdédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/en

