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FABHALTA® 200 mg Hartkapseln

Iptacopan

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies
ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit.
Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Stand: Oktober 2024



Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
FABHALTA® 200 mg Hartkapseln

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist FABHALTA und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von FABHALTA beachten?
Wie ist FABHALTA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist FABHALTA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist FABHALTA und wofiir wird es angewendet?

FABHALTA enthéalt den Wirkstoff Iptacopan, der zur Arzneimittelklasse der sogenannten
Komplementinhibitoren gehort.

FABHALTA wird als Monotherapie bei Erwachsenen zur Behandlung der paroxysmalen
nachtlichen Hamoglobinurie (PNH) eingesetzt, einer Krankheit, bei der das
Immunsystem (das natirliche Abwehrsystem des Koérpers) rote Blutkérperchen angreift
und beschadigt. FABHALTA wird bei Erwachsenen angewendet, die eine Anamie
(niedrige Anzahl roter Blutkérperchen) aufweisen, die durch die Auflésung ihrer roten
Blutkdrperchen verursacht wird.

Der Wirkstoff in FABHALTA, Iptacopan, zielt auf ein Protein namens Faktor B ab, das an
einem Teil des kérpereigenen Immunsystems, dem so genannten ,Komplementsystem®,
beteiligt ist. Bei Patienten mit PNH ist das Komplementsystem Uberaktiv und verursacht
die Zerstérung und die Auflésung von roten Blutkérperchen, was zu Anamie, Mudigkeit,
Funktionsstérungen, Schmerzen, Bauchschmerzen, dunklem Urin, Kurzatmigkeit,
Schluckbeschwerden, Impotenz und Blutgerinnseln flihren kann. Iptacopan bindet an
das Faktor-B-Protein und blockiert dieses, wodurch das Komplementsystem daran
gehindert wird, die roten Blutkdrperchen anzugreifen. Dieses Arzneimittel bewirkt
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nachweislich eine Erhdhung der Anzahl der roten Blutkérperchen und kann so
Symptome der Anamie lindern.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von FABHALTA beachten?

FABHALTA darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Iptacopan oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie nicht gegen Neisseria meningitidis und Streptococcus pneumoniae geimpft
worden sind, es sei denn, lhr Arzt halt eine Behandlung mit FABHALTA fir dringend
erforderlich.

— wenn Sie vor Beginn der Behandlung mit FABHALTA eine Infektion haben, die durch
eine Art von Bakterien verursacht wird, die als bekapselte Bakterien bezeichnet
werden, einschlielBlich Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae oder
Haemophilus influenzae Typ B.

Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen

Schwerwiegende Infektion durch bekapselte Bakterien

FABHALTA kann das Risiko einer Infektion durch bekapselte Bakterien erh6hen,
einschlieldlich Neisseria meningitidis (Bakterien, die eine Meningokokken-Erkrankung
verursachen, einschlie3lich schwerer Infektionen der Hirnhaut und des Blutes) und
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Streptococcus pneumoniae (Bakterien, die eine Pneumokokken-Erkrankung
verursachen, einschlie3lich Infektionen der Lunge, der Ohren und des Blutes).

Sprechen Sie vor Beginn der Einnahme von FABHALTA mit lhrem Arzt, um
sicherzustellen, dass Sie gegen Neisseria meningitidis und Streptococcus pneumoniae
geimpft werden. Falls in Ihrem Land verfliigbar, kbnnen Sie auch gegen Haemophilus
influenzae Typ B geimpft werden. Auch wenn Sie diese Impfungen friiher bereits
erhalten haben, kann es sein, dass Sie vor Beginn der Behandlung mit FABHALTA
erneut geimpft werden mussen.

Diese Impfungen sollten mindestens 2 Wochen vor Beginn der Einnahme von
FABHALTA erfolgen. Falls dies nicht mdglich ist, werden Sie so bald wie méglich nach
Beginn der Behandlung mit FABHALTA geimpft. In diesem Fall wird lhr Arzt Innen
Antibiotika verschreiben, die Sie bis 2 Wochen nach der Impfung einnehmen missen,
um das Risiko einer Infektion zu verringern.

Sie sollten sich dartiber im Klaren sein, dass das Risiko einer schwerwiegenden
Infektion durch eine Impfung vermindert, jedoch nicht ausgeschlossen werden kann. Sie
werden von lhrem Arzt engmaschig auf Symptome einer Infektion Uberwacht.
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Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn es bei lhnen wahrend der Behandlung mit
FABHALTA zu einem der folgenden Symptome einer schwerwiegenden Infektion kommt:
— Fieber mit oder ohne Frésteln oder Schiittelfrost

— Kopfschmerzen und Fieber

— Fieber und Hautausschlag

— Fieber mit Brustschmerzen und Husten

— Fieber mit Atemnot/schneller Atmung

— Fieber mit beschleunigtem Herzschlag

— Kopfschmerzen mit Ubelkeit (Brechreiz) oder Erbrechen

— Kopfschmerzen mit steifem Nacken oder steifem Rlcken

— Verwirrtheit

— Muskelschmerzen am ganzen Koérper mit grippedahnlichen Symptomen

— feuchtkalte Haut

— lichtempfindliche Augen

Kinder und Jugendliche

FABHALTA darf nicht von Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren eingenommen
werden. Es liegen keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit von FABHALTA in dieser
Altersgruppe vor.
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Einnahme von FABHALTA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne Rezept
erhaltlich sind. Insbesondere qilt:

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen,
weil dies dazu flihren kann, dass FABHALTA nicht richtig wirkt:
— Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen — wie Rifampicin

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen, weil FABHALTA dazu fihren kann, dass diese Arzneimittel nicht richtig

wirken:

— Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie — wie Carbamazepin

— Arzneimittel zur Verhinderung einer Organabstol3ung nach einer
Organtransplantation — wie Ciclosporin, Sirolimus, Tacrolimus

— Arzneimittel zur Behandlung von Migrane — wie Ergotamin

— Arzneimittel zur Behandlung von chronischen Schmerzen — wie Fentanyl

— Arzneimittel zur Kontrolle unwillkUrlicher Bewegungen oder Laute — wie Pimozid

— Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen — wie Chinidin

— Arzneimittel zur Behandlung von Typ-2-Diabetes — wie Repaglinid
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— Arzneimittel zur Behandlung einer Hepatitis-C-Infektion — wie Dasabuvir
— Arzneimittel zur Behandlung von Krebs — wie Paclitaxel

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. Informieren Sie zudem lhren Arzt, wenn Sie wahrend
der Behandlung mit FABHALTA schwanger werden. |hr Arzt wird mit Ihnen besprechen,
welche Risiken eine Einnahme von FABHALTA wahrend der Schwangerschaft oder
Stillzeit mit sich bringen kann.

lhr Arzt wird nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung entscheiden, ob Sie
wahrend der Schwangerschaft FABHALTA einnehmen sollten.

Es ist nicht bekannt, ob Iptacopan, der Wirkstoff von FABHALTA, in die Muttermilch
tbergeht und sich auf das gestillte Neugeborene/den Saugling auswirken kann.

lhr Arzt wird entscheiden, ob Sie mit dem Stillen oder mit der Behandlung von
FABHALTA aufhéren sollten, unter Abwagung des Nutzens des Stillens fir Ihr Baby und
des Nutzens der Behandlung fir Sie selbst.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Stand: Oktober 2024
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3. Wie ist FABHALTA einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die verschriebene Dosis darf nicht Uberschritten werden.

Die empfohlene Dosis betragt 200 mg (eine Kapsel), die zweimal taglich (einmal
morgens und einmal abends) oral eingenommen wird. Schlucken Sie die FABHALTA-
Kapsel zusammen mit einem Glas Wasser.

Die Einnahme von FABHALTA jeden Tag zur gleichen Zeit wird Ihnen dabei helfen, sich
daran zu erinnern, wann Sie |hr Arzneimittel einnehmen mussen.

Es ist wichtig, dass Sie FABHALTA gemaf den Anweisungen lhres Arztes einnehmen,
um das Risiko einer Aufldsung der roten Blutkérperchen aufgrund von PNH zu
verringern.

Einnahme von FABHALTA zusammen mit Nahrungsmitteln

FABHALTA kann unabh&ngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.
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Wechsel von anderen PNH-Arzneimitteln zu FABHALTA
Wenn Sie von einem anderen PNH-Arzneimittel zu FABHALTA wechseln, fragen Sie
lhren Arzt, wann Sie mit der Einnahme von FABHALTA beginnen sollen.

Wie lange ist FABHALTA einzunehmen?

PNH ist eine lebenslange Erkrankung und es ist davon auszugehen, dass Sie
FABHALTA Uber einen langen Zeitraum hinweg einnehmen mussen. |hr Arzt wird Ihren
Gesundheitszustand regelmalig beobachten, um sicherzugehen, dass die Behandlung
die gewlnschte Wirkung hat.

Wenn Sie Fragen dazu haben, wie lange Sie FABHALTA einnehmen missen, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von FABHALTA eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Kapseln eingenommen haben oder wenn eine andere
Person versehentlich Ihr Arzneimittel eingenommen hat, wenden Sie sich unverziglich
an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von FABHALTA vergessen haben
Wenn Sie eine oder mehrere Einnahmen ausgelassen haben, nehmen Sie eine Dosis
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FABHALTA ein, sobald Sie sich daran erinnern (auch wenn die nachste geplante
Einnahme unmittelbar bevorsteht), und nehmen Sie dann die nachste Dosis zur Ublichen
Zeit ein. Wenn Sie mehrere Dosen hintereinander vergessen haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt, der Sie mdéglicherweise auf Anzeichen einer Auflésung der roten
Blutkdérperchen tUberwachen wird (siehe Abschnitt ,Wenn Sie die Einnahme von
FABHALTA abbrechen® im Folgenden).

Wenn Sie die Einnahme von FABHALTA abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit FABHALTA abbrechen, kann sich lhre Erkrankung
verschlechtern. Brechen Sie die Einnahme von FABHALTA nicht ohne vorherige
Rlcksprache mit Inrem Arzt ab.

Sollte Inr Arzt beschlief3en, die Behandlung mit diesem Arzneimittel abzubrechen,
werden Sie nach Absetzen der Behandlung mindestens 2 Wochen lang engmaschig auf
Anzeichen eines Abbaus der roten Blutkérperchen Gberwacht. |hr Arzt kann |hnen ein
anderes PNH-Arzneimittel verschreiben oder Ihre Behandlung mit FABHALTA
wiederaufnehmen.

Folgende Symptome oder Probleme kénnen aufgrund eines Abbaus der roten
Blutkdérperchen auftreten:
— niedrige Hamoglobinwerte im Blut, wie sie bei Bluttests festgestellt werden
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— Mudigkeit

— Blut im Urin

— Bauchschmerzen

— Kurzatmigkeit

— Schluckbeschwerden

— Erektionsstérungen (Impotenz)
— Blutgerinnsel (Thrombose)

Wenn Sie nach Absetzen der Behandlung eines dieser Symptome oder Probleme bei
sich feststellen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Die am haufigsten berichtete schwerwiegende Nebenwirkung ist eine
Harnwegsinfektion.

Falls bei Ihnen eines der unter ,Schwerwiegende Infektion durch bekapselte Bakterien®
in Abschnitt 2 dieser Packungsbeilage beschriebenen Symptome einer
schwerwiegenden Infektion auftritt, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen)

— Infektionen des Nasen- und Rachenraums (Infektion der oberen Atemwege)
— Kopfschmerzen

— Durchfall

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
— hartnackiger Husten oder Reizung der Atemwege (Bronchitis)
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— niedrige Anzahl von Blutplattchen (die die Blutgerinnung unterstitzen) im Blut
(Thrombozytopenie), was dazu fiihren kann, dass Sie leichter bluten oder
Bluterglisse bekommen

— Schwindel

— Bauchschmerzen

— Ubelkeit (Brechreiz)

— Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
— Lungeninfektion, die Brustschmerzen, Husten und Fieber verursachen kann
— juckender Ausschlag (Urtikaria)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Einzelheiten im Folgenden).
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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Deutschland

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

93175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/
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5. Wie ist FABHALTA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verw. bis® und der
Blisterpackung nach ,EXP“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Stand: Oktober 2024

19



Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
FABHALTA® 200 mg Hartkapseln

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was FABHALTA enthalt
— Der Wirkstoff ist: Iptacopan
— Die sonstigen Bestandteile sind:
« Kapselhtlle: Gelatine, Eisen(lll)}-oxid (E172) (E172), Titandioxid (E171), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,O (E172)
* Drucktinte: Eisen(ll,Ill)-oxid (E172), konzentrierte Ammoniak-Lésung (E527),
Kaliumhydroxid (E525), Propylenglykol (E1520), Schellack (E904)

Wie FABHALTA aussieht und Inhalt der Packung

Blassgelbe, undurchsichtige Hartkapseln mit ,LNP200" auf dem Unterteil und ,NVR" auf
dem Oberteil, die weildes oder fast weildes bis schwach purpurrosa Pulver enthalten. Die
Kapselgrélle betragt ungefahr 21 bis 22 mm.

FABHALTA wird in PVC/PE/PVDC-Blisterpackungen mit einer Aluminium-Deckfolie
geliefert.

FABHALTA ist erhaltlich in

— Packungen mit 28 oder 56 Hartkapseln und in

— Bundelpackungen mit 3 Packungen zu jeweils 56 Kapseiln.
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Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strale 10
90443 Nurnberg
Deutschland

Stand: Oktober 2024
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Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem o6rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
Deutschland

Novartis Pharma GmbH

Tel: +49911 2730

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2024.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europdischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfligbar.
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