Gydymo
FABHALTA®Y
(iptakopanas)
vadovas

Sis vadovas yra skirtas tik pacientams, kuriems paskirtas FABHALTA
(iptakopanas), ir ju globéjams. Sio vadovo tikslas — suteikti Jums svarbia,
saugumo informacija apie iptakopana.

Sis vadovas nepakeiéia vaisto pakuotés lapelio. I§saugokite $j
dokumenta, kad galétuméte juo naudotis ateityje.

VYVykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai pades greitai nustatyti
nauja saugumo informacija.

Mums galite padeéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj
poveikj.

Jei turite klausimy dél FABHALTA (iptakopanas), pasitarkite su sveikatos
priezilros specialistu.

& FABHALTAY
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lvadas

Sis vadovas parengtas siekiant pateikti:

Kas pateikiama
sSiame vadove?

» svarbig informacijg apie iptakopano sauguma. ~

Jei turite klausimy ar abejoniy dél Sio vaisto ar savo sveikatos ir savijautos, kreipkités j Jus
gydantj gydytoja, slaugytojg arba vaistininkg ir (arba) kita sveikatos priezitros specialista.

Apie iptakopana

Gydantis BYAY O as: .. ..o
SaAU Y O S ...
VaiStiNINKAS: .. Kaip vartoti iptakopana
4 Jlsy paciento saugumo kortelé ] L _
:g FABHALTAY Pirma karta paskyrus iptakopana, Jums iSduodama Apie kokius ls_;pejlmus Ir e
iptakopanas paciento saugumo kortele. atsargumo priemones turiu zinoti?

Sioje piniginés dydzio korteléje pateikiama svarbi
saugumo informacija apie infekcijos rizikg vartojant
iptakopana, ir informacija, kg daryti, jei atsiranda tam
tikry pozymiy ar simptomuy.

Paciento
saugumo

Profilaktinis skiepijimas arba
gydymas antibiotikais

kortelé

Svarbi saugumo informacija
pacientams, vartojantiems
FABHALTA

V Vykdoma papildoma $io vaisto stebésena.
Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Mums galite padéti praneSdami apie
bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj.
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Joje taip pat yra Jus gydancio gydytojo arba ligoninés
kontaktiniai duomenys. Kontakting informacijg korteléje
pateiks Jus gydantis gydytojas.

Sia kortele turékite su savimi visg gydymo laika ir

2 savaites po paskutinés iptakopano dozes, jei prireikty
skubios pagalbos. Pateikite Sig kortele prie Jusy
gydymo prisidedanc¢iam sveikatos priezitros specialistui,
kad jis zinoty, jog esate gydomas iptakopanu. Tai

padés jiems tinkamai diagnozuoti ir gydyti Jus.

Jei negavote paciento saugumo kortelés, kreipkités j
gydantj gydytoja arba slaugytoja.

Gydantis gydytojas Jums sukureé paciento identifikacinj
numerj (ID), kai pirma kartg paskyre iptakopana. Jis
turéty bati jrasSytas paciento saugumo korteléje. Pateikite
§j numerj vaistininkui, kad gautuméte iptakopano.

Mano paciento identifikacinis numeris:

GHODHOEHD

Kaip pranesti apie Salutinj
poveikj?

Terminai, kuriuos verta zinoti

Uzrasai

Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.
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Apie
iptakopana

Kas yra iptakopanas?

Iptakopanas vartojamas komplemento 3
glomerulopatija (C3G) sergancéiy suaugusiy
pacienty, skiriant derinyje su renino-angiotenzino
sistemos (RAS) inhibitoriumi, arba pacienty, kurie
netoleruoja RAS inhibitoriaus ar kuriems RAS
inhibitoriaus skirti draudziama, gydymui.

FABHALTA priklauso vaisty grupei, vadinamai
komplemento inhibitoriais, kurie blokuoja tam tikras
komplemento sistemos dalis. FABHALTA veiklioji
medziaga iptakopanas prisijungia prie
komplemento sistemos baltymo, vadinamo B
Faktoriumi. Dél to mazéja C3 baltymo sankaupy
susidarymas inkstuose, o tai padeda stabilizuoti
inksty funkcija,.

Kas vyksta sergant C3G?

C3G sergantiems pacientams komplemento
sistema yra pernelyg aktyvi, todél glomeruluose
(tam tikroje inksty dalyje) susidaro C3 baltymo
sankaupy, o tai sukelia uzdegima ir inksty fibroze
(audiniy randéjima, ir sustoréjima). Dél Siy
sutrikimy C3G sergantiems pacientams Slapime
daznai nustatomas padidéjes baltymo kiekis
(proteinurija) bei ilgainiui blogéja inksty funkcija.

Kaip veikia iptakopanas?

Q Prisijungdamas prie Faktoriaus B baltymo,
’ iptakopanas gali sumazinti C3 baltymo sankaupy
susidaryma, inkstuose. Nustatyta, kad vartojant

Sio vaisto sumazeéja baltymo kiekis Slapime ir
stabilizuojama inksty funkcija.

Kaip vartoti
iptakopang?

Rekomenduojama dozeé yra viena kapsulé (200 mg) du kartus per
parg, po vieng kapsulg ryte ir vakare. Kapsule nurykite uzgerdami
stikline vandens.

Iptakopang galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Svarbu laikytis nurodyto vaisto dozavimo. Iptakopano vartojimas
kiekvieng dieng tuo paciu metu padés Jums prisiminti, kada reikia
iSgerti vaistg. Vartokite iptakopang tiksliai taip, kaip nurodé Jus
gydantis gydytojas, kad kad baty uztikrintas nepertraukiamas C3G
gydymas.

Nenutraukite iptakopano vartojimo, pries tai nepasitarg su
gydanciu gydytoju.

Ka daryti pamirsus pavartoti iptakopana?

Jei praleidote vieng ar kelias dozes, suvartokite vieng iptakopano
doze i$ karto, kai tik prisiminsite (net ir tuomet, jei jau beveik
laikas vartoti kitg jprasting doze), o tuomet teskite vaisto vartojima
jprastu laiku.

Ka daryti pavartojus per didele iptakopano doze?
Jeigu atsitiktinai iSgeréte per daug kapsuliy arba jei kas nors kitas
netycia iSgére Jusy vaisto, nedelsdami kreipkités j Jus gydantj
gydytojg arba slaugytoja.

Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.
Gydymo FABHALTA (iptakopanas) vadovas




Apie kokius jspejimus ir Profilaktinis
atsargumo priemones skiepijimas arba
turiu Zzinoti? gydymas antibiotikais

Infekcijy pavojus 4 )
Iptakopanas mazina organizmo apsaugg nuo infekcijy, ypa¢ komplemento sistemos
aktyvuma, todel gali padidéti tam tikry sunkiy infekcijy rizika. Vakcinos sumazina tam tikry sunkiy bakteriniy infekcijy rizika.
Tai apima tam tikry rasiy bakterijy, vadinamy inkapsuliuotomis bakterijomis, sukeltas Q Jus gydantis gydytojas informuos, kokiomis vakcinomis reikia
infekcijas. Pavyzdziui, Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae ir B tipo , pasiskiepyti prie$ pradedant gydyma iptakopanu. Jums gali
Haemophilus influenzae. prireikti papildomo gydymo antibiotikais, kad ivengtuméte

infekcijos.

Siy bakterijy sukeltos infekcijos pazeidzia nosj, gerkle ir plaugius arba smegeny dangalus
ir gali iSplisti kraujyje ir visame organizme. Sunkios bakterinés infekcijos gali greitai tapti Turétumete bati paskiepyti S§iomis vakcinomis:

pavojingos gyvybei ir sukelti mirtj, jei jos néra anksti nustatomos ir gydomos. - nuo meningokokinés infekcijos;

Sunkios infekcijos pozymiai ir simptomai, j kuriuos reikia atkreipti démesj, yra Sie: * nuo pneumokokines infekeijos.

Jums gali bati skiriama $i vakcina:
* nuo B tipo Haemophilus influenzae infekcijos.

» karsSciavimas su: galvos skausmas su: .. ) . ) o ) ) o
Sios vakcinos gali apsaugoti Jus nuo sunkiy ligy, tokiy kaip meningitas,

— drebuliu ar saltkreciu arba be ju; — Sleikstuliu (pykinimu) arba pneumonija ir sepsis. Kad baty uztikrinta didZiausia apsauga, reikalingos
— galvos skausmu; AL, kelios skirtingos vakcinos.

ot — sprando ar nugaros sukaustymu; o = _ . . -

' Net jei ankscCiau buvote skiepytas, Jus gydantis gydytojas patars, ar reikia
dar karta skiepytis tomis paciomis vakcinomis, ar prie$ pradedant gydyma
kino skausmas su simptomais, reikia stiprinamosios vakcinacijos.

panasiais j gripo;

— kratinés skausmu ir kosuliu; sumisimas;

— dusuliu ir (arba) pagreitéjusiu
kvépavimu;

Visomis Siomis vakcinomis turite biti paskiepyti likus ne maziau kaip

Salto prakaito pylimas; > o : >
2 savaitems iki gydymo iptakopanu pradzios.

— pagreitéjusiu Sirdies
susitraukimy dazniu; akiy jautrumas Sviesai.
Jei vakcinavimas per $j laikg nejmanomas, gydytojas skirs antibiotiky, kad
sumazinty bakteriniy infekcijy iSsivystymo tikimybe. Iptakopanas Jums bus
skiriamas tik tuo atveju, jei gydytojas arba vaistininkas patvirtins, kad Jus
paskiepytas tinkamomis vakcinomis arba vartojote antibiotikus.

PasireiSkus bet kuriam i§ minéty pozymiy ir simptomuy, susisiekite su

gydanciu gydytoju ir nedelsdami kreipkités j artimiausig ligonine. Kad isvengtumete sunkiy infekcijy, svarbu, kad Jasy skiepai bity atnaujinti.
Gydytojas pasirupins, kad prireikus batumete revakcinuoti. Atminkite, kad
.y .. . . erea e s vakcinos sumazina sunkiy infekcijy iSsivystymo tikimybe, taciau visiskai
Turékite su savimi paciento saugumo kortele ir pateikite ja, jei NUO ju neapsaugo 4 14 ysty ybe
sveikatos prieziuros specialistas, j kurj kreipiatés, nesusijgs su Jusy

gydymu nuo C3G.

. J

Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.
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Kaip pranesti
apie salutinj
poveiki?

Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors
jis pasireiskia ne visiems.

Jei pasireiSké bet kuris i$ pakuotés lapelyje iSvardyty Salutiniy
poveikiy arba bet kuris kitas Salutinis poveikis, jskaitant infekcijas
ar sunkig hemolize, nedelsdami praneskite apie tai sveikatos
prieziaros specialistui.

Vykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai
nustatyti nauja saugumo informacija. Mums galite padéti
pranesdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Jeigu
pasireiSké Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos Siais budais:

o tiesiogiai uzpildant forma internetu Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje
sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/PATIENT_PUBLIC;
uzpildant paciento pranesimo apie jtariama nepageidaujama
reakcija forma, kuri skelbiama https://www.vvkt.Irv.It/It, ir
atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It);

e nemokamu telefonu 0 800 73 568

Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma,

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj
registruotojo atstova: SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas,
Upés g. 19-1, Vilnius, LT-08128, Tel.: +370 5 2691650.

Terminali, kuriuos
verta zinoti

Angiotenzina konvertuojancio
fermento inhibitoriai (AKFi) -
vaistai, padedantys atpalaiduoti
venas ir arterijas bei mazinti
kraujospud,;.

Angiotenzino Il receptoriy
blokatoriai (ARB) -

vaistai, padedantys atpalaiduoti
venas ir arterijas bei mazinti
kraujospud,.

Komplemento komponentas 3
(C3) -

kraujo baltymas, atliekantis
svarby vaidmenj normalioje
imuninés sistemos veikloje.

Komplemento 3 glomerulopatija
(C3G) -

reta komplemento sistemos
sukelta inksty liga, kai dél
baltymy sankaupy inkstuose
atsiranda jy pazaida.

Komplemento inhibitoriai -
vaistai, mazinantys komplemento
sistemos, kuri yra imuninés
gynybos dalis, aktyvuma.

Komplemento sistema -
imuninés sistemos dalis,
padedanti kovoti su infekcija ir
Salinti pazeistas Iasteles.

Faktorius B -

baltymas, didinantis
komplemento sistemos
aktyvuma.

Imuniné sistema -
organy lasteliy ir baltymy sistema,
sauganti organizma nuo infekcijy ir ligy.

Meningitas

sunki galvos ir nugaros smegenis
supanciy apsauginiy membrany
(smegeny dangaly) infekcija,
sukelianti tokius Salutinius
reiSkinius, kaip sustinges kaklas,
galvos skausmas ir karSciavimas.

Pneumonija -

sunki vieno arba abiejy plauciy
infekcija.

Baltymai -

didelés molekulés, atliekancios
jvairias funkcijas organizme, jskaitant
audiniy, fermenty ir hormony
formavima ir atstatyma.

Proteinurija -
didelis baltymo kiekis Slapime.

Renino-angiotenzino sistemos (RAS)
inhibitoriai -

vaisty grupé, vartojama tokioms
bukléms kaip padidéjes kraujospudis ir
Sirdies nepakankamumas gydyti. Jie
veikia blokuodami renino-angiotenzino
- hormony sistemos, reguliuojancéios
kraujospudj ir skysciy kiekj organizme,
veikima.

Sepsis -

kraujo infekcija, dél kurios organizmo
imuniné sistema pernelyg suaktyvéja
ir gali kelti pavojy gyvybei.

Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.
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Sig brosidrg isleido SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas.
Pateikiama informacija yra tik mokomojo pobidzio

ir néra skirta pakeisti bendravimui su gydanciu gydytoju
ar priezidros specialisty komanda.
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