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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

FABHALTA 200 mg hérd hylki.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur iptacopan hydroklorideinhydrat sem jafngildir 200 mg af iptacopani.

Sja lista yfir o6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hart hylki (hylki)

Folgult, 6gegnseett hart hylki af steerd 0 (21,2 til 22,2 mm) merkt ,,LNP200* & bolnum og ,,NVR* &
lokinu, sem inniheldur hvitt eda nanast hvitt til folfjolubleikt duft.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

FABHALTA er &tlad sem einlyfjamedferd til medferdar hja fullordnum med kostétta
neeturblédraudamigu (PNH), sem eru med raudalosblddleysi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Radlagour skammtur er 200 mg til inntdku tvisvar sinnum & sélarhring.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu bryna fyrir sjuklingum med kostétta naeturblédraudamigu mikilveegi pess
ao fylgja skammtadeetlun til ad draga Ur likum & raudkornarofi (sja kafla 4.4).

Ef skammtur eda skammtar gleymast a ad radleggja sjuklingum ad taka einn skammt eins fljott og
heegt er (p6 stutt sé i naesta detladan skammt) og halda sidan afram samkvamt venjulegri
skammtadatlun. Fylgjast skal med hugsanlegum teiknum og einkennum raudkornarofs hja sjuklingum
sem hafa gleymt ad taka nokkra skammta i rod.

Kostott neturblédraudamiga er sjukdomur sem krefst langtimamedferdar. Ekki er rddlagt ad haetta
notkun lyfsins nema kliniskar asteedur krefjist pess (sja kafla 4.4).

Sjuklingar sem skipta dr medferd med C5-talma (eculizumab, ravulizumab) eda 63rum medferdum vid
kostottri neeturblédraudamigu yfir i iptacopan
Til ad draga Ur hugsanlegri heettu & raudkornarofi ef medferd er heett skyndilega:
o Hjé& sjuklingum sem skipta ur eculizumabi & ad hefja medferd med iptacopani ekki seinna en
1 viku eftir sidasta skammtinn af eculizumabi.
o Hja sjuklingum sem skipta Ur ravulizumabi & ad hefja medferd med iptacopani ekki seinna en
6 vikum eftir sidasta skammtinn af ravulizumabi.




EkKki hafa verid gerdar rannsoknir & pvi pegar skipt er ar 6drum kompliment-talmum en eculizumabi
og ravulizumabi.

Sérstakir sjuklingahdpar
Aldradir
EKKi er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum 65 ara og eldri (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

EKKi er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vaegt skerta nyrnastarfsemi (&aetladur
gaukulsiunarhradi (eGFR) & bilinu 60 til <90 ml/min.) eda medalskerta nyrnastarfsemi (eGFR & bilinu
30 til <60 ml/min.). Engar upplysingar eru fyrirliggjandi hja sjuklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi eda i skilun og ekki er haegt ad radleggja dkvedna skammta (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er meelt med notkun iptacopans hja sjuaklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh
flokkur C). EKki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med veegt skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh flokkur A) eda medalskerta (Child-Pugh flokkur B) lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun iptacopans hja bérnum yngri en 18 ara. Engar

upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Lyfid ma taka med eda an matar (sja kafla 5.2).

4.3 Frabendingar

o Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Sjuklingar sem ekki eru bolusettir gegn Neisseria meningitidis og Streptococcus pneumoniae
nema ad hattan vid ad seinka medferd vegi pyngra en haettan a ad fa sykingu af véldum pessara
hjapudu bakteria (sja kafla 4.4).

o Sjuklingar med sykingu af véldum hjapadra bakteria sem ekki hefur gengid til baka, p.m.t.
Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae eda Haemophilus influenzae af gerd B, vid
upphaf medferdar.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Alvarlegar sykingar af voldum hjlpadra bakteria

Notkun kompliment-talma eins og iptacopans getur Gtsett einstaklinga fyrir alvarlegum,
lifsheettulegum eda banveenum sykingum af véldum hjlpadra bakteria. Til ad draga ur haettunni &
sykingu eiga allir sjuklingar ad f& bolusetningu gegn hjupudum bakterium, p.m.t. Neisseria
meningitidis og Streptococcus pneumoniae. Melt er med pvi ad sjuklingar fai bélusetningu gegn
Haemophilus influenzae af gerd B ef boluefnid er faanlegt. Heilbrigdisstarfmenn skulu fylgja gildandi
leidbeiningum um boélusetningar & hverjum stad.

Bdluefnin 4 ad gefa a.m.k. 2 vikum adur en fyrsti skammturinn af iptacopani er gefinn. Ef naudsynlegt
er ad hefja medferd adur en bélusetning fer fram & ad bolusetja sjuklinginn eins fljott og haegt er og
veita fyrirbyggjandi medferd med syklalyfjum i tveer vikur fr4 pvi ad béluefnid er gefid.

Ef naudsyn krefur ma endurbolusetja sjiklinga i samraemi vid gildandi leidbeiningar um bélusetningar
& hverjum stad.



Bélusetning dregur ur en Utilokar ekki hattuna & alvarlegri sykingu. Ef ekki eru borin kennsl &
alvarlega sykingu og hin medhondlud snemma getur hdn agerst hratt og ordid lifsheettuleg eda
banveen. Upplysa & sjuklinga um og hafa eftirlit med peim med tilliti til fyrstu teikna og einkenna um
alvarlega sykingu. Sjuklinga & ad meta og medhdndla &n tafar ef grunur er um sykingu. fhuga ma
notkun iptacopans, & medan medferd vio alvarlegri sykingu stendur, i kjolfar mats & avinningi og
aheettu (sja kafla 4.8).

Eftirlit med rannséknarnidurstdéoum kostéttrar neturblédraudamiqu

Fylgjast skal n&id med sjuklingum sem fa iptacopan med tilliti til teikna og einkenna um raudkornarof,
p.m.t. med pvi ad mala gildi laktatdehydrégenasa (LDH).

Eftirlit med einkennum kostottrar naeturblédraudamiqu eftir ad medferd er haett

Ef haetta parf medferd & ad fylgjast ndio med sjuklingum mea tilliti til teikna og einkenna um
raudkornarof i a.m.k. 2 vikur eftir sidasta skammtinn. bessi teikn og einkenni eru m.a., en takmarkast
ekki vid, haekkud laktatdehydrégenasa-gildi asamt skyndilegri leekkun & bl6drauda eda
PNH-klonsteerd, preyta, blédraudamiga, kvidverkir, madi, kyngingartregda, ristruflanir eda
meirihattar aukaverkanir & edakerfi, p.m.t. segamyndun i bldeedum eda slageedum. Ef heetta parf
medferd skal ihuga annars konar medferd.

Ef raudkornarof kemur fram eftir ad medferd med iptacopani er hett skal ihuga ad hefja medferd ad
nyju.

Gjof samhlida 60rum lyfjum

Kliniskar rannsoknir hafa ekki verid gerdar & gjof iptacopans samhlida ¢flugum virkjum CYP2C8,
UGT1A1, PgP, BCRP og OATP1B1/3. EkKi er pvi melt med samhlidagjof par sem hett er vid ad
verkun iptacopans minnki (sja kafla 4.5). Ef ekki liggur fyrir ad haegt sé ad gefa annad lyf samhlida
skal hafa eftirlit med sjuklingum hvad vardar hugsanleg teikn og einkenni raudkornarofs.

Fraedsluefni

Allir leeknar sem hyggjast dvisa FABHALTA purfa ad hafa fengid og kynnt sér freedsluefni fyrir
laekna. Leeknar purfa ad Gtskyra og reeda vid sjuklinginn um avinning og ahattu af medferd med
FABHALTA og afhenda upplysingapakkann fyrir sjdklinga. Bryna skal fyrir sjaklingnum ad leita
tafarlaust leeknishjalpar ef peir finna fyrir teiknum og einkennum alvarlegrar sykingar eda alvarlegs
raudkornarofs eftir ad medferd er heett.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Anrif annarra lyfja 4 iptacopan

Oflugir CYP2C8, UGT1A1, PgP, BCRP og OATP1B1/3 virkjar

prétt fyrir ad kliniskar rannsoknir hafi ekki verid gerdar & gjof iptacopans samhlida 6flugum virkjum
CYP2C8, UGT1AL, PgP, BCRP og OATP1B1/3, & bord vid rifampicin, er samhlidanotkun iptacopans
ekki radlogo par sem mogulegt er ad verkun iptacopans minnki (sja kafla 4.4).

Anhrif iptacopans 4 énnur lyf

CYP3A4 hvarfefni

In vitro upplysingar hafa synt likur & ad iptacopan virki CYP3A4 og pad kann ad draga ur Gtsetningu
fyrir neemum CYP3A4 hvarfefnum. Kliniskar rannséknir hafa ekki verid gerdar & notkun iptacopans
samhlida neemum CYP3A4 hvarfefnum. Gaeta skal vartoar ef naudsynlegt er ad gefa iptacopans
samhlida neemum CYP3A4 hvarfefnum, einkum ef pau eru med préngan leekningalegan studul (t.d.
carbamazepin, ciclosporin, ergotamin, fentanyl, pimozid, quinidin, sirolimus, tacrolimus).




CYP2C8 hvarfefni

In vitro upplysingar hafa synt likur & ad iptacopan valdi timahadri hemlun CYP2C8 og pad kann ad
auka utsetningu fyrir neemum CYP2C8 hvarfefnum, & bord vid repaglinid, dasabuvir eda paclitaxel.
Kliniskar rannsoknir hafa ekki verid gerdar & notkun iptacopans samhlida neemum CYP2C8
hvarfefnum. Geeta skal vartdar ef naudsynlegt er ad gefa iptacopans samhlida nemum CYP2C8
hvarfefnum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun iptacopans hja pungudum konum.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & &xlun vid Gtsetningu sem er 2-
til 8-f6ld Utsetning hja ménnum vid radlagdan hamarksdagsskammt hja ménnum (sja kafla 5.3).
Kostétt neturblédraudamiga & medgongu getur haft i for med sér aukaverkanir fyrir méour, p.m.t.
versnun a frumufaed, segarek, sykingar, bleedingu, fosturlat og aukna tidni meedradauda sem og
aukaverkanir & fostur, p.m.t. fosturdauda og feedingu fyrir timann.

Ef naudsyn krefur ma ihuga notkun iptacopans hja pungudum konum eda hja konum sem radgera
pungun en eingdéngu ad undangengnu itarlegu mati a ahattu og avinningi.

Brjo6stagjof

EKKi er pekkt hvort iptacopan skilst Gt i brjéstamjélk. Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif
iptacopans a born sem eru & brjésti eda a mjolkurframleidslu.

Ekki er haegt ad Gtiloka heettu fyrir ungbdrn. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og

avinning medferdar fyrir konuna og akveda a grundvelli matsins hvort heatta eigi brjostagjof eda
heetta/stddva timabundid medferd med FABHALTA.

Fri6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif iptacopans & frjosemi hja ménnum. Fyrirliggjandi forkliniskar
upplysingar gefa ekki til kynna ad medferd med iptacopani hafi ahrif a frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla
FABHALTA hefur engin eda Gveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggisupplysingum

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru syking i efri hluta 6ndunarvegar (18,9%),
hofudverkur (18,3%) og nidurgangur (11,0%). Algengasta alvarlega aukaverkunin sem greint var fra
var pvagfeerasyking (1,2%).

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 1 synir aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannsoknum & iptacopani hja sjuklingum med
kostotta neturblodraudamigu. Aukaverkanirnar eru taldar upp samkvemt MedDRA flokkun eftir
liffeerum og tidni & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar
(>1/1.000 til <1/100), mjdg sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000) eda koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000).

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Taflal Aukaverkanir

Flokkun eftir liffarum Tioniflokkur
Aukaverkun

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Syking i efri hluta 6ndunarvegar* Mjog algengar
pvagferasyking? Algengar
Berkjubdlga® Algengar
Bakteriulungnabdlga Sjaldgeefar
Bl60 og eitlar

Faekkun bléoflagna | Algengar
Taugakerfi

Hofudverkur? Mjdg algengar
Sundl Algengar
Meltingarfeeri

Nidurgangur Mjog algengar
Kvidverkir® Algengar
Ogledi Algengar

HGd og undirhad

Ofsakladi | Sjaldgafar
Stookerfi og bandvefur

Lidverkir | Algengar

1

Syking i efri hluta dndunarvegar naer yfir kjorheitin infliensu, nefkoksbdlgu, kokbolgu, nefslimubélgu,
skatabolgu og sykingu i efri hluta 6ndunarvegar.

2 pvagfaerasyking nar yfir kjorheitin pvagferasykingu og pvagferasykingu af véldum kélibakteria.

3 Berkjubdlga nar yfir kjorheitin berkjubolgu, berkjubdlgu af voldum blodfikla (bronchitis haemophilus) og
berkjubolgu af véldum bakteria.

4 Haofudverkur naer yfir kjorheitin hofudverk og dpaegindi i hofai.

>  Kvidverkir nar yfir kjorheitin kvidverkir, verkir i efri hluta kvidar, eymsli i kvid og épeegindi i kvid.

Lysing & voldum aukaverkunum

Faekkun blodflagna

Tilkynnt var um faekkun blodflagna hja 12/164 (7%) sjuklinga med kostotta naeturblédraudamigu. Af
pessum tilvikum var alvarleikinn veegur hja 5 sjuklingum, 5 sjuklinganna fengu midlungsalvarleg
tilvik og hja 2 sjuklingum voru tilvikin svasin. peir sjuklingar sem voru med svaesin tilvik voru
samhlida med bldoflagnamatefni eda sjalfvakta beinmergsryrnun dsamt bl6dflagnafed sem var til
stadar i upphafi. Tilvikin komu fram innan fyrstu tveggja manada medferdar med iptacopani hja
7/12 sjuklingum og eftir Gtsetningu i lengri tima (111 til 951 dagur) hja 5/12 sjuklingum. Vid
lokadagsetninguna héfdu 7 (58%) sjuklingar nad bata eda voru a batavegi og var medferd med
iptacopani haldid afram allan timann hja 6llum sjaklingum.

Sykingar

I kliniskum rannséknum & késtottri naeturblédraudamigu var tilkynnt um alvarlega
bakteriulungnabdlgu hja 1/164 (0,6%) sjuklingi med kostoétta neturblédraudamigu medan a medferd
med iptacopani st6d. Sjuklingurinn hafdi fengid bdlusetningu gegn Neisseria meningitidis,
Streptococcus pneumoniae og Haemophilus influenzae af gerd B og nédi bata eftir medferd med
syklalyfjum & medan medferd med iptacopani var haldid afram.

Haekkun & kdlesteroli i bl6di og blddprystingi

Hja sjuklingum sem fengu medferd med 200 mg af iptacopani tvisvar sinnum & sélarhring i kliniskum
rannsoknum & kostottri neeturblédraudamigu kom fram u.p.b. 0,7 mmol/l medalaukning fra upphafi
manudi 6 fyrir heildarkolesterdl og LDL kolesterol. Medalgildin héldust innan edlilegra marka.
Haekkun & bléoprystingi, einkum panbilsprystingi, kom fram (medalhakkun 4,7 mmHg i ménudi 6).
Medalgildi panbilsprystings for ekki yfir 80 mmHg. Aukning & heildarkoélesterdli, LDL koélesterdli og
haekkun panbilsprystings voru i samhengi vid aukningu & blédrauda (dregur Ur blédleysi) hja
sjuklingum med kostétta naeturblédraudamigu (sja kafla 5.1).
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Heegari hjartslattur

Hja sjuklingum sem fengu medferd med 200 mg af iptacopani tvisvar sinnum & sélarhring i kliniskum
rannsoknum & kostottri naeturblédraudamigu vard vart vid haegari hjartslatt sem nam ad medaltali
u.p.b. fimm slattum & mindtu i manudi 6 (ad medaltali 68 slattir & mindtu).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun
I kliniskum rannséknum fengu nokkrir sjuklingar allt ad 800 mg af iptacopani & solarhring og poldist
pad vel. Hja heilbrigdum sjalfbodalidum var steersti skammturinn sem gefinn var 1.200 mg, gefinn

sem stakur skammtur, og poldist hann vel.

Hefja a almenna studningsmedferd og medferd vid einkennum ef grunur er um ofskémmtun.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisbalandi lyf, kompliment-talmar, ATC-flokkur: L04AJO08.
Verkunarhattur

Iptacopan er narleegur kompliment-talmi sem beinist ad peetti B til sérteekrar talmunar & stuttferli
(alternative pathway). Homlun & peetti B i stuttferli kedjuverkunar komplimentsins hindrar virkjun

C3 klippis og i kjolfarid myndun C5 Klippis til ad na stjorn & baedi C3-midludu raudkornarofi utan &da
og algerri hémlun & endanlegu komplimentmidludu raudkornarofi i &dum.

Lyfhrif

Upphaf homlunar stuttferlisins meelt med ex vivo stuttferlispréfun, Bb gildum (hluti b af patti B) og
gildum C5b-9 i plasma var <2 Kist. eftir stakan skammt af iptacopani hja heilbrigéum sjalfbodalidum.

Sambeerileg ahrif iptacopans komu fram hja sjuklingum med kostotta neeturbldraudamigu sem adur
hofou verid atsettir fyrir lyfjlum med virkni gegn C5 og sjuklingum sem ekki héfdu fengid medferd
adur.

Hjé& sjuklingum med kostotta naeturblodraudamigu sem ekki hofou fengid medferd adur leekkadi
medferd med 200 mg af iptacopani tvisvar sinnum & sélarhring laktatdehydrdgenasa um >60%, midad
vid upphafsgildi, eftir 12 vikur og héldust ahrifin allt til loka rannséknarinnar.

Raflifedlisfraedi hjartans

I Kliniskri rannsokn & QTc hja heilbrigdum sjalfbodalidum, vid staka skammta sem voru harri en
medferdarskammtar og voru allt ad 1.200 mg (sem var meira en fjorfold Gtsetning 4 200 mg
skammtinum sem tekinn var tvisvar sinnum & sélarhring) komu engin &hrif fram & endurskautun
hjartans eda QT bil.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Verkun og 6ryqgqgi

Verkun og 6ryggi iptacopans hja fulloronum sjaklingum med kostétta naeturblédraudamigu var metid i
tveimur fjolsetra, opnum 24 vikna I11. stigs rannséknum: Rannsokn med virkum samanburdi
(APPLY-PNH) og einarma rannsokn (APPOINT-PNH).

APPLY-PNH: Sjuklingar med kostotta neeturblodraudamigu sem hafa fengid medferd med C5-talma
I APPLY-PNH toku patt fullordnir sjaklingar med kostotta naeturblédraudamigu (klonstaerd raudra
blodkorna >10%) med eftirstodvar blodleysis (blodraudi <10 g/dl) pratt fyrir ad hafa &dur fengid
stdduga medferd med C5-tdlma (annadhvort med eculizumabi eda ravulizumabi) i ad minnsta kosti
6 manudi fyrir slembirédun.

Sjuklingum (N=97) var slembiradad i hlutfallinu 8:5 til ad f& annadhvort 200 mg af iptacopani til
inntoku tvisvar sinnum & soélarhring (N=62) eda ad halda &fram & medferd med C5-tdlma (eculizumab
N=23; eda ravulizumab N=12) medan a 24 vikna samanburdartimabilinu med slembirédun stod.
Slembir6dunin var lagskipt samkveaemt fyrri medferd med C5-talma og sdgu um blédgjof a sidustu

6 manudum.

Almennt var gott jafnvaegi & milli lydfraedilegra patta og einkenna sjukdéms i upphafi hja
medferdarhdpunum. I upphafi var medalaldur sjiklinga (stadalfravik) 51,7 (16,9) ar (& bilinu 22-84) i
hopunum sem fékk iptacopan og 49,8 (16,7) &r (& bilinu 20-82) i hopunum sem fékk C5-talma. 69%
sjuklinganna voru kvenkyns i badum hépunum. Medalgildi (stadalfravik) blédrauda var 8,9 (0,7) g/dl
hja hopnum sem fékk iptacopan og 8,9 (0,9) g/dl hja hopnum sem fékk C5-talma. Fimmtiu og sjo
présent (i hopnum sem fékk iptacopan) og 60% (i hépnum sem fékk C5-talma) sjuklinga fengu a.m.k.
eina bl6agjof & sidustu 6 manudunum fyrir slembirdédun. Hja peim var medalfjoldi (stadalfravik)
bl6dgjafa 3,1 (2,6) hja hopnum sem fékk iptacopan og 4,0 (4,3) hja hépnum sem fékk C5-talma.
Medalgildi (stadalfravik) laktatdehydrogenasa (LD) var 269,1 (70,1) e./l hja hopnum sem fékk
iptacopan og 272,7 (84,8) e./l hja hopnum sem fékk C5-tdlma. Medalgildi (stadalfravik) heildarfjolda
netfruma var 193,2 (83,6) 10%I hja hopnum sem fékk iptacopan og 190,6 (80,9) 10%I hja hépnum sem
fékk C5-tdlma. Medalgildi (stadalfravik) heildarklénsterdar raudra blodkorna i kostottri
neeturblddraudamigu (gerd 11 + 111) var 64,6% (27,5%) hja hopnum sem fékk iptacopan og 57,4%
(29,7%) hja hopnum sem fékk C5-talma.

Medan & samanburdartimabilinu med slembirddun stéd heetti einn sjuklingur i hépnum sem fékk
iptacopan vegna pungunar en enginn sjuklingur haetti patttoku i hopnum sem fékk C5-talma.

Verkun var byggd & tveimur adalendapunktum til ad syna fram & yfirburdi iptacopans samanborid vid
medferd med C5-talma vid ad né blodsvorun eftir 24 vikna medferd, an pess ad porf veeri & bl6dgjof,
med pvi ad meta pann hluta sjuklinga sem syndu: 1) vidvarandi haeekkun um >2 g/dl & bl6draudagildum
fra upphafi (beeting a bl6drauda) og/eda 2) vidvarandi blédraudagildi >12 g/dl.

Iptacopan syndi yfirburdi samanborid vio medferd med C5-tdlma hvad vardar adalendapunktana tvo
0g einnig hvad vardar nokkra af aukaendapunktunum, p.m.t. ad komast hja bl6dgjof, breytingar &
blédraudagildum midad vid upphaf, stig & FACIT-kvarda sem er mealikvardi & preytu hja sjaklingum i
medferd vid langvinnum sjukdémum (Functional Assessment of Chronic IlIness Therapy (FACIT)-
Fatigue), heildarfjolda netfruma og tidni klinisks gegnumbrotsraudkornarofs & arsgrundvelli (sja

toflu 2).

Medferdarahrif iptacopans & blodrauda komu fram allt fra degi 7 og héldust allan rannsoknartimann
(sjad mynd 1).



Tafla 2 Nidurstodur vardandi verkun fyrir 24 vikna slembada medferdartimabilid i

APPLY-PNH
Endapunktar Iptacopan C5-talmi Meoferdarmunur
(N=62) (N=35) (95% CI)
p-gildi

Adalendapunktar

Fjoldi sjuklinga sem na framfor hvad vardar 51/60° 0/35°

blédrauda (vidvarandi haekkun & blddraudagildum

>2 g/dl fra upphafi® an blédgjafa)

Svorunarhlutfall® (%) 82,3 2,0 80,2

(71,2; 87,6)
<0,0001

Fjoldi sjuklinga sem na vidvarandi 42/60° 0/35°

bléoraudagildum >12 g/dI?* &n blédgjafa

Svorunarhlutfall® (%) 68,8 1,8 67,0

(56,4, 76,9)
<0,0001

Aukaendapunktar

Fjoldi sjuklinga sem kemst hja bl6dgjofee 59/62° 14/35P

Tidni hjasneidingar blodgjafar® (%) 94,8 25,9 68,9

(51,4; 83,9)
<0,0001

Breyting a bl6draudagildum fra upphafi (g/dl) 3,60 -0,06 3,66

(adl6gud medalbreyting) (3,20; 4,12)

<0,0001

Breytingar & FACIT-preytukvarda fra upphafi 8,59 0,31 8,29

(aolégud medalbreyting?) (5,28; 11,29)

<0,0001

Kliniskt gegnumbrotsraudkornarof™, % (n/N) 3,2 (2/62) 17,1 (6/35)

Tidni klinisks gegnumbrotsraudkornarofs a 0,07 0,67 RR=0,10

arsgrundvelli (0,02; 0,61)

0,01

Breyting & heildarfjolda netfrumna fr4 upphafi -115,8 0,3 -116,2

(10°/1) (adlogud medalbreyting?) (-132,0;-100,3)

<0,0001

Laktatdehydrogenasa hlutfall borid saman vid 0,96 0,98 Hlutfall = 0,99

upphafsgildi (adlagad margfeldismedaltal?®) (0,89; 1,10)

0,84

Meirihattar aukaverkanir & aedakerfi" % 1,6 0

(n/N) (1/62)

Hlutfall meirihattar aukaverkana & edakerfi & 0,03 0 0,03

arsgrundvelli (-0,03; 0,10)

0,32

RR: tidnihlutfall (rate ratio)

adh Metid fra degi 126 til 168®, degi 14 til 168, degi 1 til 168M,

b Byggt a fyrirliggjandi gégnum fra sjiklingum sem hzaegt var ad meta. (Hja tveimur sjiklingum sem skorti
hluta upplysinga um midlaeg blodraudagildi & dégum 126 til 168 var ekki haegt ad stadfesta blodfreedilega
svorun 4 otviredan hatt. Blodfreedileg svorun var fengin med endurteknum tilreikningi. Pessir sjuklingar
heettu ekki medferdinni.)

¢ Svorunarhlutfall endurspeglar hlutfall metid samkveaemt likani.

¢ Hjasneiding blédgjafar er skilgreind sem pad ad komast hja pvi ad fa bléogjof med raudum bléokornum fra
degi 14 til 168 eda ad uppfylla skilyrdi fyrir bl6dgjof fra degi 14 til 168.

9 A8logud medalbreyting metin fra degi 126 til 168, gildi fra innan 30 doégum eftir bl68gjof voru ekki tekin
med®/tekin med@ { greininguna.

I Kliniskt gegnumbrotsraudkornarof er skilgreint sem pad ad uppfylla klinisk vidmid (annadhvort laeekkun &
blddraudagildum um >2 g/dl samanborid vid sidustu melingu eda innan 15 daga eda teikn eda einkenni um
storsaja blodraudamigu, sarsaukafulla kreppu, kyngingartregdu eda énnur marktaek klinisk teikn eda einkenni
sem tengjast kostottri neturblodraudamigu) og rannsoknarviomio (laktatdehydrégenasi >1,5 x edlileg efri
mork og aukning hefur ordid samanborid vid tvo sidustu skiptin sem petta var metid).




Mynd 1 Medalgildi blédrauda* (g/dl) a 24 vikna slembada medferdartimabilinu i
APPLY-PNH

412 g/di

@

Medalgildi bl6drauda (stadalfravik) g/dl

Upphaf Dagur7 Dagur 14 Dagur 28 Dagur 42 Dagur 56 Dagur 84 Dagur 112 Dagur 126 Dagur 140 Dagur 154 Dagur 168

Heimsokn
~ @ - C5-tAlmi —=— Iptacopan

*Ath.: Myndin inniheldur 6l gbgn vardandi blodrauda sem safnad var i rannsékninni, p.m.t. gildin sem safnad
var innan 30 daga fra raudkornabl6dgjof.

APPOINT-PNH: Rannsokn hjé sjuklingum sem ekki hafa &dur fengid medferd med kompliment-tdlma
APPOINT-PNH var einarma rannsokn sem gerd var hja 40 fulloronum sjuklingum med kostotta
neeturblodraudamigu (klonstaerd raudra blodkorna >10%) med blodrauda <10 g/dl og
laktatdehydrégenasa >1,5 x edlileg efri mork sem ekki hafa &dur fengid medferd med
kompliment-talma. Allir sjuklingarnir 40 fengu 200 mg af iptacopani til inntdku tvisvar sinnum &
s6larhring a 24 vikna opna adalmedferdartimabilinu.

I upphafi var medalaldur (stadalfravik) sjuklinga 42,1 (15,9) &r (4 bilinu 18-81) og 43% voru
kvenkyns. Medalgildi (stadalfravik) blédrauda var 8,2 (1,1) g/dl. Sjétiu présent sjuklinga fengu a.m.k.
eina bl6agjof & sidustu 6 manudunum fyrir blédgjof. Hja peim var medalfjoldi (stadalfravik) blédgjafa
3,1 (2,1). Medalgildi (stadalfravik) laktatdehydrogenasa var 1.698,8 (683,3) e./l og medalgildi
(stadalfravik) heildarfjélda netfruma var 154,3 (63,7) 10%1. Medalgildi (stadalfravik)
heildarklonsteerdar raudra blodkorna i kostéttri naeturblédraudamigu (gerd 11 + 1) var 42,7% (21,2%).
Enginn sjaklingur heetti patttoku & adalmedferdartimabili rannséknarinnar.

Verkun byggdist & adalendapunktinum sem var mat 4 ahrifum iptacopan medferdar a hversu hatt
hlutfall sjuklinga nadu framfér hvad vardar bléorauda (vidvarandi haekkun um >2 g/dl &
blédraudagildum midad vid upphaf, an pess ad raudkornablodgjof veeri naudsynleg, eftir 24 vikur).

Sjé itarlegar verkunarnidurstoour i toflu 3 og breytingar & medalgildi laktatdehydrégenasa medan a
24 vikna adalmedferdartimabilinu stéd 4 mynd 2.

10



Tafla 3 Nidurstodur vardandi verkun fyrir 24 vikna adalmedferdartimabilid i

APPOINT-PNH

Endapunktar Iptacopan
(N=40)
95% ClI

Adalendapunktur

Fjoldi sjuklinga sem naer framfor hvad vardar blodrauda (vidvarandi 31/33°

haekkun & blodraudagildum >2 g/dl fra upphafi® an blodgjafa)

Svorunarhlutfall® (%) 92,2

(82,5; 100,0)

Aukaendapunktar
Fjoldi sjuklinga sem neer vidvarandi blédraudagildum >12 g/dI® an 19/33°
bl6dgjafa
Svorunarhlutfall® (%) 62,8
(47,5; 77,5)
Fjoldi sjaklinga sem kemst hja bl6dgjofef 40/40°
Tidni hjasneidingar blddgjafar (%) 97,6
(92,5; 100,0)
Breyting 4 blédraudagildum fra upphafi (g/dl) +4.3
(adlogud meoalbreyting?) (3,9;4,7)
Kliniskt gegnumbrotsraudkornarof', % (n/N) 0/40
Tidni klinisks gegnumbrotsraudkornarofs & arsgrundvelli 0,0
(0,0;0,2)
Breyting 4 heildarfjolda netfrumna fra upphafi (10%1) -82,5
(adlogud medalbreyting™) (-89,3; -75,6)
Prosentubreyting a laktatdehydrogenasa fra upphafi -83,6
(adl6gud medalbreyting™) (-84,9; -82,1)
HIutfall sjuklinga med meirihattar aukaverkanir a &dakerfi’ 0,0

el Metid fra degi 126 til 168®, degi 14 til 168, degi 1 til 1680,

medferdinni.)
¢ Svorunarhlutfall endurspeglar hlutfall metid samkveaemt likani.

medferd med C5-talma.

med@/tekin med®™ i greininguna.

petta var metid).

b Byggt a fyrirliggjandi gognum fré sjiklingum sem hagt var ad meta. (Hja sjo sjuklingum sem skorti hluta
upplysinga um midleeg bl6draudagildi 4 dogum 126 til 168 var ekki hagt ad stadfesta blédfredilega svorun
& Gtviraedan hatt. Blodfraedileg svorun var fengin med endurteknum tilreikningi. Pessir sjuklingar heettu ekki

4 Mork til ad syna fram & avinning midudust vid 15%, sem er hlutfallid sem buist hefdi verid vid med

f Hjasneiding blodgjafar er skilgreind sem pad ad komast hja pvi ad fa blodgjof med raudum blédkornum fra
degi 14 til 168 eda ad uppfylla skilyrdi fyrir bl6dgjof fra degi 14 til 168.
oh ABl6gud medalbreyting metin fra degi 126 til 168, gildi fra innan 30 dogum eftir blédgjof voru ekki tekin

i Kliniskt gegnumbrotsraudkornarof er skilgreint sem pad ad uppfylla klinisk vidmid (annadhvort laekkun &
blodraudagildum um >2 g/dl samanborid vid sidustu malingu eda innan 15 daga eda teikn eda einkenni um
storseja blodraudamigu, sarsaukafulla kreppu, kyngingartregdu eda onnur marktak klinisk teikn eda
einkenni sem tengjast kostottri naeturblédraudamigu) og rannsdknarvidmid
(laktatdehydrdgenasi >1,5 x edlileg efri mérk og aukning hefur ordid samanborid vid tvo sidustu skiptin sem
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Mynd 2 Medalgildi laktatdehydrogenasa (LDH) (e./l) & 24 vikna adalmedferdartimabilinu i
APPOINT-PNH

2400

2000

1600

1200

800 |

Medalaildi LDH (stadalfravik) e./l

400 4 - - PN s m m e e e e e 375 e/l (1,5 x edlileg efri mork)

3 P 7
¥ Heimsoknir ©

Medferd: Iptacopan
Born

Lyfjastofnun Evrdopu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstédur Ur rannséknum a
FABHALTA hja einum eda fleiri undirh6pum barna vid kdstottri naeturblédraudamigu (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir inntdku nadi iptacopan hdmarksplasmapéttni u.p.b. 2 Kkist. eftir skammt. Vid rddlagdan 200 mg
medferdarskammt tvisvar sinnum & solarhring er jafnveegi nad eftir u.p.b. 5 daga med minnihattar
uppsofnun (1,4-faldri). Hja heilbrigoum sjalfbodalioum var Craxss (Margfeldismedaltal
(%fraviksstudull) vid jafnveegi 4.020 ng/ml (23,8%) og AUCuss Var 25.400 ng*klst./ml (15,2%).
Breytileiki & lyfjahvorfum & milli einstaklinga og hja hverjum einstaklingi er litill eda midlungsmikill.

Nidurstddur Ur rannsékn & ahrifum matar par sem heilbrigdir einstaklingar neyttu maltidar sem var
hitaeiningarik og fiturik benti til pess ad matur hefdi ekki &hrif & Cnax 0g AUC (flatarmal undir ferli)
iptacopans. bvi ma taka iptacopan med eda &n matar.

Dreifing

Iptacopan syndi péttnihada bindingu vid prétein i plasma vegna bindingar vid markpétt B i
bl6drasinni. Iptacopan var 75 til 93% proteinbundid in vitro vid videigandi kliniska plasmapéttni. Eftir
gjof 200 mg af iptacopani tvisvar sinnum & sélarhring var margfeldismedaltal dreifingarrimmals vid
jafnvaegi u.p.b. 265 litrar.

Umbrot

Helsta brotthvarfsleid iptacopans eru umbrot par sem u.p.b. 50% af skammtinum umbrotnar med
oxunarleioum. Umbrot iptacopans fela i sér N-alkylsviptingu, O-etylsviptingu, oxun og
vetnissviptingu adallega fyrir tilstilli CYP2C8 med minnihattar framlagi fra CYP2D6. Bein
glukadrénidtenging (fyrir tilstilli UGT1AL, UGT1A3 og UGT1AS8) er minnihéttar ferli. Iptacopan var
adalefnid i plasma, um 83% af AUCo.ss wist. Tvenns konar asylglukuronid voru einu umbrotsefnin sem
fundust i plasma og voru minnihattar, um 8% og 5% af AUCo.ss «ist.. Umbrotsefni iptacopans eru ekki
talin vera lyfjafreedilega virk.
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Brotthvarf

I rannsokn hja heilbrigdum sjalfbodalidum eftir stakan 100 mg skammt til inntoku af [**C]-iptacopani
var heildardtskilnadur & geislavirkni (iptacopan og umbrotsefni) ad medaltali 71,5% i haegdum og
24,8% i pvagi. Nanar tiltekid var 17,9% af skammtinum skilinn Gt sem upprunalegt iptacopan i pvagi
0g 16,8% i haeegdum. Uthreinsun (CL/F) vid jafnveegi eftir gjof 200 mg af iptacopani tvisvar sinnum &
solarhring er 7.960 ml/min. Helmingunartimi (t.;) iptacopans vid jafnvaegi er u.p.b. 25 kst eftir gjof
200 mg af iptacopani tvisvar sinnum & solarhring.

Linulegt/élinulegt samband

Vid skammta & bilinu 25 til 100 mg tvisvar sinnum & s6larhring voru lyfjahvorf iptacopans i heildina
minni en i hlutfalli vid skammt. Vio skammta til inntéku sem ndmu 100 mg og 200 mg voru pau hins
vegar u.p.b. i samreemi vid skammta. Olinulegt samband var fyrst og fremst vegna mettanlegrar
bindingar iptacopans vid markpatt B i plasma.

Lyfjamilliverkanir

Sérstdk rannsdkn var gerd a milliverkunum par sem iptacopan var gefid heilbrigoum sjalfbodalidum
asamt 6orum lyfjum og ekki komu fram & neinar milliverkanir sem hafa kliniska pydingu.

Iptacopan sem hvarfefni

CYP2C8 hemlar

Pegar iptacopan var gefid asamt klopidogreli (medaldflugur CYP2C8 hemill), jokst Crmax iptacopans
um 5% og AUC jékst um 36%.

OATP1B1/OATP1B3 hemlar
pegar lyfid var gefid asamt ciclosporini (6flugur OATP 1B1/1B3 hemill, PgP og BCRP hemill), jokst
Cmax iptacopans um 41% og AUC jokst um 50%.

Iptacopan sem hemill
PgP hvarfefni
Pegar iptacopan var til stadar jokst Cmax digoxins (PgP hvarfefni) um 8% en AUC hélst ébreytt.

OATP hvarfefni
Pegar iptacopan var til stadar héldust Cmax 0g AUC rosuvastatins (OATP hvarfefni) ébreytt.

Sérstakir sjuklingahdpar

pyadisgreining var gerd a lyfjahvorfum byggt & gégnum fra 234 sjaklingum. Aldur (18 til 84 ara),
likamspyngd, &atladur gaukulsiunarhradi, kynpattur og kyn hofou ekki markteek ahrif & lyfjahvorf
iptacopans. Rannsoknir sem toku til patttakenda af asiskum uppruna syndu ad lyfjahvorf iptacopans
voru svipud og hja patttakendum af hvitum kynpaetti.

Skert nyrnastarfsemi

Anrif skertrar nyrnastarfsemi & Uthreinsun iptacopans voru metin med pydisgreiningu & lyfjahvérfum.
Enginn kliniskt marktaekur munur var & Gthreinsun iptacopans milli sjuklinga med edlilega
nyrnastarfsemi og sjuklinga med veegt skerta nyrnastarfsemi (azetladur gaukulsiunarhradi a bilinu 60 til
90 ml/min.) eda midlungskerta nyrnastarfsemi (azetladur gaukulsiunarhradi & bilinu 30 til 60 ml/min.)
og ekki er porf & skammtaadlégun (sja kafla 4.2). Sjuklingar med verulega skerta nyrnastarfsemi eda i
skilun hafa ekki verid rannsakadir.
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Skert lifrarstarfsemi

Samkveaemt rannsdkn hja einstaklingum med vaegt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A, n=8),
midlungskerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B, n=8) eda verulega skerta lifrarstarfsemi
(Child-Pugh flokkur C, n=6) saust hverfandi ahrif & alteeka Utsetningu fyrir iptacopani samanborid vid
einstaklinga med edlilega nyrnastarfsemi. Cmax Obundins iptacopans jokst 1,4-, 1,7- og 2,1-falt og
AUC;s 6bundins iptacopans jokst 1,5-, 1,6- og 3,7-falt hja einstaklingum med veegt skerta,
midlungsskerta og verulega skerta lifrarstarfsemi, talid upp i sému rod (sja kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun og proska.

Eiturverkanir & e&exlun

I rannsoknum & &hrifum skammta til inntéku & friésemi hja dyrum hafdi iptacopan ekki &hrif &
frjésemi hjé karlrottum vid staerstu skammta sem préfadir voru (750 mg/kg/sélarhring) sem samsvarar
6-foldum radlégdum hamarksdagskammti hja ménnum samkveemt AUC. Ahrif & axlunarkerfi
karlkyns dyra sem gengu til baka (hrérnun i eistnapiplum og vanmyndun sedisfrumna) komu fram i
rannsoknum & eiturverkunum eftir endurtekna skammta vid inntéku hja rottum og hundum vid
skammta sem voru >3-faldur radlagdur hamarksdagskammtur hja ménnum samkvaemt AUC og engin
augljos ahrif komu fram & fjolda sddfruma, l6gun peirra og hreyfanleika eda frjosemi.

I rannsokninni & frjésemi kvendyra og snemmproska fosturs hja rottum takmoérkudust nidurstodur sem
tengdust iptacopani vid aukningu a fangmissi fyrir og eftir bolfestu og par med feerri lifandi fésturvisa
eingdngu vid stersta skammtinn sem var 1.000 mg/kg/s6larhring til inntéku sem samsvarar u.p.b.
5-foldum radlogdum hamarksdagsskammti hja ménnum samkveemt heildar AUC. Sa skammtur sem
hafdi engin merkjanleg skadleg ahrif (no-observed-adverse-effect level, NOAEL) ham

300 mg/kg/sélarhring sem samsvarar u.p.b. tvéféldum radlégdum hamarksdagsskammti hja ménnum
samkvemt AUC.

Rannséknir & exlun hja rottum og kaninum syndu ad inntaka iptacopans medan a liffieramyndun st6d
veldur ekki skadlegum eiturverkunum & fosturvisi eda fostur vio steerstu skammta sem samsvara
5-féldum (hja rottum) og 8-féldum (hja kaninum) radlogoum hamarksdagsskammti hja ménnum sem
er 200 mg tvisvar sinnum & sélarhring samkveemt AUC.

I rannsokn hja rottum & proska fyrir og eftir feedingu par sem iptacopan var gefid kvendyrum med
inntoku & medgdngu, vid fadingu og mjolkurgjof (fra medgdngudegi 6 til 21. dags mjolkurgjafar)
komu engar aukaverkanir fram hja rottum med fangi eda afkveemum peirra vid sterstu skammta sem
préfadir voru, sem voru 1.000 mg/kg/sélarhring (aeetladur 5-faldur radlagdur hamarksdagsskammtur
hja ménnum samkvaemt AUC).

Rannséknir 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta

I rannsokn & langvinnum eiturverkunum var einum karlkyns hundi sem hafdi fengid steersta
skammtinn (klinisk atsetningarmérk (margin to clinical exposure) nanast 20-f6ld) 16gad 103 dégum
eftir ad gjof iptacopans lauk vegna verulegs blodleysis an endurmyndunar blédkorna i tengslum vid
bandvefsmyndun i beinmerg. Medan & medferdartimabilinu st6d bentu blédfraedilegar nidurstddur til
bolgu og raudkornarangmyndunar. Enginn verkunarhattur hefur verid stadfestur i tengslum vid pessar
nidurstédur og ekki er haegt ad Gtiloka tengsl vio medferd.
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Stokkbreytandi og krabbameinsvaldandi ahrif

Iptacopan hafdi ekki eiturverkanir & erfdaefni eda stokkbreytandi ahrif i fjolda in vitro og in vivo
profa.

Rannsdknir sem gerdar voru a krabbameinsvaldandi ahrifum iptacopans til inntdku hja masum og
rottum syndu ekki fram & nein krabbameinsvaldandi &hrif. Sterstu skammtar af iptacopani sem
rannsakadir voru hja musum (1.000 mg/kg/sélarhring) og rottum (750 mg/kg/sélarhring) voru u.p.b.

4-faldur og 12-faldur radlagour hamarksdagsskammtur hja ménnum samkveemt AUC, talid upp i somu
roo.

Ljoseitrun

In vitro og in vivo ljoseitrunarprof syndu tviraedar nidurstédur. I in vivo rannsokninni & ljéseitrun, par
sem iptacopan var gefid i skommtum & bilinu 100 til 1.000 mg/kg (sem jafngildir 38-féldu heildargildi
Cmax hjd ménnum vid radlagdan hamarksdagsskammt hja ménnum) vard vart vid skammvinnan
minnihattar roda, hrudur og purrk hja sumum muasum sem ekki tengdist skammtasvorun, auk pess sem
medalpyngd eyrna jokst orlitio eftir geislun.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hylkisskel

Gelatin

Rautt jarnoxio (E172)
Titantvioxio (E171)
Gult jarnoxio (E172)
Prentblek

Svart jarnoxid (E172)
Obldéndud ammoniaklausn (E527)
Kaliumhydroxid (E525)
Prépylenglykdl (E1520)
Skellakk (E904)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3  Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
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6.5 Gerd ilats og innihald
FABHALTA er i PVC/PE/PVDC pynnum med bakhlid ur &li.

Pakkningar med 28 eda 56 hdroum hylkjum.
Fjolpakkningar med 168 (3 pakkningar med 56) héroum hylkjum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irland

8. MARKABSLEYFISNUMER
EU/1/24/1802/001-003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

1000 Ljubljana

Slovenia

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

90429 Nirnberg

pyskaland

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via De Les Corts Catalanes 764

08013 Barcelona

Spann

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um oryggi lyfsins innan 6 manada fra Gtgafu
markadsleyfis.
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D.

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og ¢drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um ahettustjérnun:

Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

Vidbétaradgerdir til ad lagmarka aheaettu

Adur en til markadssetningar FABHALTA kemur eiga markadsleyfishafi og Lyfjastofnun ad koma sér
saman um innihald og framsetningu fraedsludatlunarinnar p.m.t. samskiptamidla,
dreifingarfyrirkomulag og adra petti vardandi aztlunina.

Freedsludeetlunin midar ad pvi ad veita heilbrigdisstarfsménnum og sjuklingum/uménnunaradilum
freedslu um eftirfarandi 6ryggispaetti:

Sykingar af voldum hjapadra bakteria
Alvarlegt raudkornarof eftir ad medferd med iptacopani er heett

Markadsleyfishafi skal tryggja i 6llum adildarrikjum par sem FABHALTA er markadssett ad allir
heilbrigdisstarfsmenn og sjaklingar/uménnunaradilar sem gert er rad fyrir ad avisi eda noti
FABHALTA hafi adgang ad eda fai afhentan eftirfarandi freedslupakka:

Fraedsluefni fyrir lekna
Upplysingapakki fyrir sjuklinga
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Fraedsluefni fyrir leekna:
Samantekt & eiginleikum lyfsins
Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

(©]
o

Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn eiga ad innihalda eftirfarandi
lykilupplysingar:

O

FABHALTA getur aukid hattuna & alvarlegum sykingum af véldum hjupadra
bakteria p.m.t. Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae og Haemophilus
influenzae.

Ganga & ur skugga um ad sjuklingar séu bélusettir gegn N. meningitidis og

S. pneumoniae adur en medferd hefst og/eda fai fyrirbyggjandi medferd med
syklalyfjum par til 2 vikur eru lionar fra b6lusetningunni.

Meelt er med bélusetningu gegn H. influenzae fyrir sjaklinga par sem béluefni eru
faanleg.

Tryggja 4 a0 FABHALTA sé adeins afgreitt eftir ad fengist hefur skrifleg
stadfesting a pvi ad sjuklingurinn hafi fengid bélusetningu gegn N. meningitidis og
S. pneumoniae i samrami vid gildandi verklag fyrir bolusetningar i hverju landi
og/eda fai fyrirbyggjandi medferd med syklalyfjum.

Tryggja & ad leeknar sem avisa lyfinu eda lyfjafreedingar fai arlega &minningu um
naudsynlegar endurb6lusetningar i samreemi vid gildandi verklag fyrir
bolusetningar i hverju landi (p.m.t. N. meningitidis, S. pneumoniae og ef vid &

H. influenzae).

Hafa & eftirlit med sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna um syklasott,
heilahimnubdlgu eda lungnabdlgu svo sem: hiti med eda an skjalfta eda
kuldahrolls, héfudverkur og hiti, hiti og Utbrot, hiti 4&samt brjéstverkjum og hosta,
hiti &samt maedi/hradri 6ndun, hiti dsamt hrédum hjartsleetti, héfudverkur dsamt
Ogledi eda uppkdstum, hofudverkur asamt stifleika i halsi eda baki, ringlun,
beinverkir asamt flensulikum einkennum, pvél hud, augun verda vidkveem fyrir
ljési. Ef grunur er um bakteriusykingu a ad veita medferd med syklalyfjum an
tafar.

Ef meodferd med FABHALTA er hatt getur pad aukid hzttuna & alvarlegu
raudkornarofi og pvi er mikilveegt ad veita radgjof um ad fylgja
skammtadaetluninni og einnig naid eftirlit med einkennum raudkornarofs eftir ad
medferd er haett. Ef naudsynlegt er ad heetta medferd med FABHALTA skal ihuga
adra medferd. Ef raudkornarof kemur fram eftir ad medferd med FABHALTA er
heett skal ihuga ad hefja medferd ad nyju med FABHALTA. Hugsanleg teikn og
einkenni sem fylgjast parf med eru: haekkud gildi laktatdehydrégenasa asamt
skyndilegri leekkun & blédrauda og PNH-klénsteerd, preyta, blddraudamiga,
kvidverkir, madi, kyngingartregda, ristruflanir eda meirihattar aukaverkanir &
a&dakerfi, p.m.t. segamyndun.

Upplysingar um rannsékn & 6ryggi lyfs sem gerd er eftir veitingu markadsleyfis
(PASS) og hvernig & ad sk sjuklinga i hana, ef vid a.
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Upplysingapakki fyrir sjuklinga:

Fylgisedill

Leidbeiningar fyrir sjukling/uménnunaradila
Oryggiskort fyrir sjukling

(©]
o
o

Leidbeiningar fyrir sjukling/uménnunaradila eiga ad innihalda eftirfarandi
lykilupplysingar:

o
o

Medferd med FABHALTA getur aukid haettuna & alvarlegum sykingum.
Laeknarnir munu lata pig vita hvada bolusetningar eru naudsynlegar adur en
medferd hefst og/eda hvort pu purfir ad fa fyrirbyggjandi medferd med
syklalyfjum.

Teikn og einkenni alvarlegrar sykingar eru: hiti med eda an skjalfta og kuldahrolls,
hofudverkur og hiti, hiti og Utbrot, hiti asamt brjéstverkjum og hésta, hiti asamt
madi/hradri dndun, hiti asamt hrédum hjartsleetti, hofudverkur dsamt 6gledi eda
uppkdstum, hofudverkur dsamt stifleika i halsi eda baki, ringlun, beinverkir d&samt
flensulikum einkennum, pvol h(d, augun verda vidkveem fyrir ljési.

Hafdu samband vid laekninn ef pa feerd einhver pessara teikna og einkenna sem lyst
er hér ad ofan og fadu tafarlausa leeknisadstod & naestu heilbrigdisstofnun.

Ef medfero med FABHALTA er hatt getur pad aukid haettuna & alvarlegu
nidurbroti raudra bl6dkorna (raudkornarof). Mikilveegt er ad pu fylgir
medferdardaetluninni. Hugsanleg einkenni sem pu parft ad vera vakandi fyrir eru:
pbreyta, bléo i pvagi, kvidverkir, madi, kyngingarerfidleikar, ristruflanir eda
meirihattar aukaverkanir a eedakerfi, p.m.t. segamyndun.

Lattu leekninn vita adur en pa heettir ad taka FABHALTA.

Ef skammtur gleymist skaltu taka hann eins fljétt og heegt er, jafnvel pétt stutt sé i
naesta skammt.

bU feerd oryggiskort fyrir sjukling og parft ad hafa pad medferdis og lata alla
heilbrigdisstarfsmenn sem medhondla pig vita af FABHALTA medferdinni.

Ef pd feerd einhverjar aukaverkanir, p.m.t. sykingar eda alvarlegt raudkornarof, pa
er mikilveaegt ad pd tilkynnir peer tafarlaust.

pu feerd upplysingar um skraningu i rannsékn & 6ryggi lyfs sem gerd er eftir
veitingu markadsleyfis.

Oryggiskort fyrir sjakling:

o
o

O

Yfirlysing um ad sjuklingur fai medferd med FABHALTA.

Teikn og einkenni alvarlegrar sykingar af véldum hjapadra bakteria og varnadarord
um ad fa tafarlaust medferd med syklalyfjum ef grunur er um bakteriusykingu.
Upplysingar um hvar heilbrigdisstarfsmadur getur fengid frekari upplysingar.

Adgangsstyringarkerfi:

O

Markadsleyfishafinn skal tryggja ad i hverju adildarriki par sem FABHALTA er
markadssett sé til stadar adgangsstyringarkerfi sem tekur hefébundnum adgeroum
til ad lagmarka &heettu fram. Uppfylla parf eftirfarandi skilyrdi adur en lyfid er
afgreitt:

Leggja skal fram skriflega stadfestingu & pvi ad sjuklingurinn hafi fengio
bolusetningu gegn N. meningitidis og S. pneumoniae sykingum og/eda hafi fengio
fyrirbyggjandi medferd med syklalyfjum i samraemi vid gildandi verklag i hverju
landi.

Arleg &minning um naudsynlegar endurbdlusetningar:

O

Markadsleyfishafinn skal senda leeknum sem avisa lyfinu eda lyfjafreedingum sem
afgreida lyfid arlega aminningu um ad leeknirinn/lyfjafreedingurinn purfi ad athuga
hvort porf sé & ad endurbdlusetja vidkomandi sjukling sem feer medferd med
FABHALTA gegn N. meningitidis og S. pneumoniae sykingum i samraemi vid
gildandi verklag fyrir bdlusetningar i hverju landi.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

FABHALTA 200 mg hord hylki
iptacopan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur iptacopan hydroklorideinhydrat sem jafngildir 200 mg af iptacopani.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki

28 hylki
56 hylKi

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1802/001 28 hord hylki
EU/1/24/1802/002 56 hord hylki

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

FABHALTA 200 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA PAKKNINGAR SEM INNIHELDUR 28 HORD HYLKI

1. HEITILYFS

FABHALTA 200 mg hord hylki
iptacopan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur iptacopan hydroklorideinhydrat sem jafngildir 200 mg af iptacopani.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki

14 hylki

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1802/001 28 hord hylki

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

FABHALTA 200 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FIOLPAKKNINGAR (MED ,,BLUE BOX%)

1. HEITILYFS

FABHALTA 200 mg hord hylki
iptacopan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur iptacopan hydroklorideinhydrat sem jafngildir 200 mg af iptacopani.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki

Fjolpakkning: 168 (3 x 56) hylki

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1802/003 168 (3 x 56) hord hylki

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

FABHALTA 200 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FIOLPAKKNINGAR (AN ,,BLUE BOX¥)

1. HEITILYFS

FABHALTA 200 mg hord hylki
iptacopan

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur iptacopan hydroklorideinhydrat sem jafngildir 200 mg af iptacopani.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki

56 hylki
Hluti af fjolpakkningu. Ekki ma selja staka pakkningu.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/24/1802/003 168 (3 x 56) hord hylki

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

FABHALTA 200 mg

‘ 17.  EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITILYFS

FABHALTA 200 mg hylki
iptacopan

‘ 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Ma
Pri
Mi
Fi
Fo
Lau
Su
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

FABHALTA 200 mg hord hylki
iptacopan

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
Orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikddmseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um FABHALTA og vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota FABHALTA

Hvernig nota 8 FABHALTA

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & FABHALTA

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um FABHALTA og vid hverju pad er notad

FABHALTA inniheldur virka efnid iptacopan sem tilheyrir flokki lyfja sem kéllud eru
kompliment-talmar.

FABHALTA er notad eitt og sér hja fullordnum til medferdar vid kostottri neeturblédraudamigu
(PNH), sem er sjukdomur sem lysir sér & pann héatt ad 6nemiskerfid (nattdrulegt varnarkerfi likamans)
reedst & og eydileggur raud blédkorn. FABHALTA er notad handa fullordnum sem eru med blédleysi
(lag gildi raudra blddkorna) vegna nidurbrots raudra bl6dkorna.

Virka efnid i FABHALTA, iptacopan, beinist ad proteini sem nefnist pattur B og er hluti af varnarkerfi
likamans sem nefnist ,,komplimentkerfio®“. Hja sjuklingum med kostotta neeturblédraudamigu er
komplimentkerfid ofvirkt og pad veldur eydingu og nidurbroti raudra bléokorna sem getur valdid
blodleysi, preytu, erfidleikum i daglegu lifi, verkjum, kvidverkjum, dokku pvagi, madi, erfidleikum
vid ad kyngja, getuleysi og bl6dtoppum. Iptacopan getur komid i veg fyrir ad komplimentkerfio radist
& raud blodkorn med pvi ad bindast og hamla proteini af paetti B. Synt hefur verid fram & ad lyfid
fjolgar raudum bléokornum og dregur pvi r einkennum blddleysis.
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2. Adur en byrjad er ad nota FABHALTA

Ekki mé& nota FABHALTA

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir iptacopani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pa hefur ekki fengid bolusetningu gegn Neisseria meningitidis og Streptococcus pneumoniae,
nema leeknirinn telji ad tafarlausrar medferdar med FABHALTA sé porf.

- ef pa ert med sykingu af voldum bakteriutegunda sem nefnast hjlpadar bakteriur, p.m.t.
Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae eda Haemophilus influenzae af gerd B adur
en medferd hefst med FABHALTA.

Varnadarord og varudarreglur

Alvarleg syking af véldum hjupadra bakteria

FABHALTA getur aukid hattuna & sykingu af véldum hjupadra bakteria, p.m.t. Neisseria meningitidis
(bakteriur sem valda mengishnettlusjukdémum, p.m.t. alvarlegri sykingu i himnum sem umlykja
heilann og i bl6di) og Streptococcus pneumoniae (bakteriur sem valda lungnabolgusykilssjukdémum,
p.m.t. sykingu i lungum, eyrum og bl4di).

Leitadu rada hja leekninum adur en pa byrjar a medferd med FABHALTA til pess ad vera viss um ad
pu fair bélusetningu gegn Neisseria meningitidis og Streptococcus pneumoniae. PU faerd hugsanlega
einnig bélusetningu gegn Haemophilus influenzae af tegund B ef bodid er upp & pad par sem pu byrd.
Ef pa hefur fengid pessi boluefni adur, geetir pu samt sem adur purft ad fa endurbo6lusetningu &dur en
medferd hefst med FABHALTA.

Gefa skal pessar bélusetningar ad minnsta kosti 2 vikum fyrir upphaf medferdar med FABHALTA. Ef
pad er ekki mogulegt, feerou bélusetningu eins fljétt og haegt er eftir ad medferd er hafin med
FABHALTA og leeknirinn avisar syklalyfjum i 2 vikur eftir bolusetninguna til ad draga ur heettu &
sykingu.

Hafa ber i huga ad bolusetning dregur Ur heettu & alvarlegum sykingum en kemur hugsanlega ekki i
veg fyrir allar alvarlegar sykingar. Laknirinn & ad hafa naid eftirlit med pér m.t.t. einkenna sykingar.

Lattu laekninn vita tafarlaust ef pu feerd einhver eftirtalinna einkenna alvarlegrar sykingar medan a
medferd med FABHALTA stendur:

- hiti med eda an skjalfta og kuldahrolls

- hofudverkur og hiti

- hiti og Utbrot

- hiti &samt brjdstverk og hosta

- hiti asamt madi/hradri 6ndun

- hiti asamt hrédum hjartslatti

- héfudverkur asamt 6gledi eda uppkdstum

- hofudverkur dsamt stifleika i halsi eda baki
- ringlun

- beinverkir asamt flensulikum einkennum

- pvol huo

- augun verda viokvaem fyrir 1josi

Bdrn og unglingar

Born og unglingar yngri en 18 ara mega ekki f4 FABHALTA. Engar upplysingar liggja fyrir um
oryggi og verkun FABHALTA hja pessum aldurshépi.
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Notkun annarra lyfja samhlida FABHALTA
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig lyf sem fengin eru an lyfsedils. Einkum sem hér segir:

Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita ef pu notar tiltekin lyf par sem pau geta hindrad rétta verkun
FABHALTA:
- tiltekin lyf sem notud eru til ad medhdndla bakteriusykingar, & bord vid rifampicin

Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita ef pu notar einhver eftirfarandi lyfja par ssm FABHALTA getur

hindrad rétta verkun pessara lyfja:

- tiltekin lyf sem notud eru til ad medhondla flogaveiki, & bord vid carbamazepin

- tiltekin lyf sem notud eru til ad koma i veg fyrir hofnun liffeeris eftir liffeeraigraedslu, 4 bord vio
ciclosporin, sirolimus eda tacrolimus

- tiltekin lyf sem notud eru til ad medhondla migreni, & bord vid ergotamin

- tiltekin lyf sem notud eru til ad medhéndla langvinna verki, & bord vid fentanyl

- tiltekin lyf sem notud eru til ad stjérna ésjalfradum hreyfingum eda hljodum, & bord vid pimozid

- tiltekin lyf sem notud eru til ad medhdndla 6edlilegan takt hjartans, & bord vid quinidin

- tiltekin lyf sem notud eru til ad medhéndla sykursyki af gerd 2, 4 bord vid repaglinid

- tiltekin lyf sem notud eru til ad medhéndla sykingu af véldum lifrarb6lgu C, & bord vio
dasabuvir

- tiltekin lyf sem notud eru til ad medhdndla krabbamein, & bord vid paclitaxel

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
aour en lyfig er notad. bu skalt einnig lata laekninn vita ef pa verdur pungud & medan medferd med
FABHALTA stendur. Laeknirinn raedir vid pig um mdgulega ahattu vid notkun FABHALTA &
medgongu eda vid brjostagjof.

Laeknirinn dkvedur hvort pu skulir taka FABHALTA a medgdngu ad undangengnu vandlegu mati &
aheettu og avinningi.

EKKi er pekkt hvort iptacopan, virka efnio i FABHALTA, berst i brjéstamjélk og hefur ahrif 4 barn
sem er & brjosti.

Laeknirinn akvedur hvort heetta skuli brjéstagjof eda medferd med FABHALTA byggt 4 kostum
brjostagjafar fyrir barnid og avinningi medferoar fyrir pig.

Akstur og notkun véla
Lyfid hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
3. Hvernig nota & FABHALTA

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Ekki ma nota steerri skammt en pann sem laeknirinn akvad.

Radlagdur skammtur er 200 mg (eitt hylki) til inntoku tvisvar sinnum & sélarhring (einu sinni ad
morgni og einu sinni ad kvoldi). Gleypid FABHALTA hylkid med glasi af vatni.

Ef FABHALTA er tekid & sama tima & hverjum degi hjalpar pad pér ad muna eftir pvi ad taka lyfid.

Mikilveegt er ad taka FABHALTA samkveemt leidbeiningum leeknisins til ad draga Ur hattunni &
nidurbroti raudra bléokorna af véldum kostéttrar neturblodraudamigu.
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Notkun FABHALTA med mat
FABHALTA ma taka med eda an matar.

Skipt ur 6drum lyfjum vid kostottri neeturblodraudamigu yfir i FABHALTA
PU skalt spyrja l&ekninn hveneer pa att ad byrja ad taka FABHALTA ef pu ert ad skipta Gr einhverju
00ru lyfi vid kostéttri naeturblddraudamigu.

Hversu lengi & ad taka FABHALTA

Kostott naeturblédraudamiga er aevilangur sjukdémur og pu getur baist vid pvi ad purfa ad nota
FABHALTA i langan tima. Laknirinn mun hafa reglulegt eftirlit med astandi pinu til ad athuga hvort
medferdin hafi tileetlud ahrif.

Reeddu vid leekninn ef pu ert med spurningar um pad hversu lengi pu parft ad nota FABHALTA.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafdu tafarlaust samband vid laekninn ef pu hefur fyrir slysni tekid of morg hylki eda ef einhver annar
hefur tekid lyfid inn fyrir slysni.

Ef gleymist ad taka FABHALTA

Ef skammtur eda skammtar gleymast skaltu taka einn skammt af FABHALTA um leid og pd manst
eftir pvi (jafnvel po stutt sé i naesta asetlada skammt), taktu sidan naesta skammt & venjulegum tima. Ef
pu gleymir nokkrum skémmtum i réd skaltu hafa samband vid leekninn og hann dkvedur hugsanlega
ad hafa eftirlit med pér hvad vardar teikn og einkenni um eydingu raudra blodkorna (sjé kaflann ,,Ef
haett er ad nota FABHALTA® hér a eftir).

Ef haett er ad nota FABHALTA
Ef medferd med FABHALTA er hett getur sjukdomurinn versnad. EKki hetta ad taka FABHALTA
nema laeknirinn segi pér ad gera pad.

Ef laeknirinn &kvedur ad haetta medferd med lyfinu verdur fylgst ndid med pér i a.m.k. 2 vikur eftir ad
medferd lauk med tilliti til einkenna um eydingu raudra bl6dkorna. Leeknirinn &visar hugsanlega 6dru
Iyfi vid kostottri neeturbldoraudamigu eda laetur pig byrja aftur & medferdo med FABHALTA.

Einkenni eda vandamal sem geta komid fram vegna nidurbrots raudra bléokorna eru m.a.:
- lag bl6draudagildi i bl6di, samkvamt blédrannséknum

- preyta

- bl6d i pvagi

- verkir i maga (kvidverkir)

- madi

- erfidleikar vid ad kyngja

- ristruflanir (getuleysi)

- bl6dtappar (segamyndun)

Hafdu samband vid laekninn ef pa feerd einhver pessara einkenna eftir ad medferdinni hefur verid hett.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

37



4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Alvarlegar aukaverkanir

Algengasta alvarlega aukaverkunin sem tilkynnt var um var pvagferasyking.

Ef pu finnur fyrir einhverju af einkennum alvarlegrar sykingar sem talin eru upp i ,,Alvarleg syking af
voldum hjupadra bakteria“ i kafla 2 i fylgisedlinum skaltu tafarlaust Iata leekninn vita.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- sykingar i nefi og hélsi (syking i efri hluta 6ndunarfeera)

- hofudverkur

- nidurgangur

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
pralatur hosti eda erting i éndunarferum (berkjubdlga)

- litill fjoldi bléoflagna (sem gera bléoinu Kkleift ad storkna) i blodinu (blddflagnafed) sem getur
valdio aukinni tilhneigingu til ad fa blaeedingu eda marbletti

- sundl

- magaverkur (kvidverkur)

- Ogledi

- lidverkir

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- syking i lungum sem getur valdid brjéstverk, hosta og hita
- tbrot &samt kl&da (ofsakladi)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & FABHALTA

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

FABHALTA inniheldur
- Virka innihaldsefnid er iptacopan.
- Onnur innihaldsefni eru:
- Hylkisskel: Gelatin, rautt jarnoxid (E172), titantvioxid (E171), gult jarnoxio (E172)
- Prentblek: Svart jarnoxid (E172), 6bléndud ammoniaklausn (E527), kaliumhydroxid
(E525), propylenglykél (E1520), skellakk (E904)

Lysing & atliti FABHALTA og pakkningasteerdir
Folgul 6gegnsee hord hylki merkt ,,LNP200* & bolnum og ,,NVR* & lokinu, sem innihalda hvitt eda
nanast hvitt til fjolfjolubleikt duft. Steerd hylkisins er u.p.b. 21 til 22 mm.

FABHALTA er i PVC/PE/PVDC pynnum med bakhlid ur &li.

FABHALTA fast i
- pakkningum med 28 eda 56 hérdum hylkjum og |
- fjélpakkningum med 3 dskjum sem hver inniheldur 56 hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidandi

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

1000 Ljubljana

Slovenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nrnberg
pyskaland

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via De Les Corts Catalanes 764
08013 Barcelona

Spénn
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Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.; +4539 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o0.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Kvbmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfio eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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