
إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أعلى من فابهالتا
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّّية من الدواء عن طريق الخطأ فتوجّّه فورًًا 

إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك. 
إذا نسيت تناول فابهالتا

فور  فابهالتا  من  واحدة  تناول جرعة  عليك  يجب  عدة جرعات،  أو  تناول جرعة  فوتت  إذا 
تذكرك ذلك )حتى إذا تبقت فترة قصيرة من الوقت حتى موعد تناول الجرعة التالية(، ويجب 
بعد ذلك تناول الجرعة التالية في وقتها المعتاد. إذا فوتت عدة جرعات بشكل متواصل، توجه 
إلى الطبيب، الذي قد يقرر إجراء متابعة للكشف عن علامات لتحلل خلايا الدم الحمراء )أنظر 

البند "إذا توقفت عن تناول فابهالتا" فيما يلي(.
يجب الاستمرار في العلاج حسََب توصية الطبيب.

إذا توقفت عن تناول فابهالتا
إيقاف العلاج بـ فابهالتا قد يزيد من حالتك سوءًًا. يمنع التوقف عن تناول فابهالتا دون التحدث 

مع الطبيب أولا. 
إذا قرر الطبيب إيقاف العلاج بهذا الدواء، ستكون ضمن متابعة شديدة لمدة أسبوعين على 
الأقل بعد إيقاف العلاج للكشف عن علامات لتحلل خلايا الدم الحمراء. قد يصف لك الطبيب 
دواء آخر لعلاج مرض بيلة هيموغلوبين ليلية انتيابية )PNH( أو تجديد العلاج لك بـ فابهالتا.

أعراض أو مشاكل التي قد تحدث بسبب تحلل خلايا الدم الحمراء تشمل: 
- مستويات منخفضة من الهيموغلوبين في الدم التي تظهر في فحوصات الدم	
- إرهاق	
- دم في البول	
- ألم في البطن	
- ضيق تنفس	
- صعوبة في البلع	
- اضطراب في الانتصاب )عجز جنسي(	
- جلطات دموية )تخثرات(	

إذا شعرت بأحد هذه الأعراض بعد إيقاف العلاج، توجه إلى الطبيب.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيّةّ بالنسبة إلى العلاج بالدواء فاستشِِر الطبيب أو الصيدليّّ.

يُمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحقّقّ من الملصق على عبوّّة الدواء ومن الجرعة الدوائيّةّ 
في كلّّ مرّّة تتناول فيها دواء. ضع النظّّارات الطبّيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافيّةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِِر الطبيب أو الصيدليّّ.
4 الأعراض الجانبية	.

كجميع الأدوية، قد يسبّبّ استعمال فابهالتا أعراضًًا جانبيّةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تندهش 
ٍ منها. عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيّةّ. من المحتمل أالّا تعاني من أ�يٍّ

أعراض جانبية خطيرة
العرض الجانبي الخطير الذي تمّّ التبليغ عنه بأعلى نسبة تواتر هو عدوى في المسالك البولية.
إذا شعرت بأحد أعراض حالة عدوى خطيرة المفصلة في البند "حالة عدوى خطيرة الناجمة 

عن جراثيم مُُمحفظة" في الفصل 2 في هذه النشرة، يجب عليك تبليغ الطبيب فورًًا.
أعراض جانبية أخرى

أعراض جانبيّةّ شائعة جدًًا )ممكن أن تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 أشخاص(:
- حالات عدوى في الأنف والحنجرة )حالة عدوى في مسالك التنفس العلوية(	
- صداع	
- إسهال	

أعراض جانبية شائعة )ممكن أن تؤثر على حتى 1 من بين 10 أشخاص(:
- سعال متواصل أو تهيج في مسالك التنفس )التهاب الشعب الهوائية(	
- مستويات منخفضة للصفائح الدموية )التي تساعد في تخثر الدم( في الدم 	

)Thrombocytopenia(، عارض الذي قد يسبب حالات نزف أو إلى تكوّّن تكدمات 
دموية بسهولة أكبر

- دوار	
- ألم بطن	
- غثيان	
- 	)Arthralgia( آلام مفاصل

أعراض جانبية غير شائعة )ممكن أن تؤثر على حتى 1 من بين 100 شخص(:
- حالة عدوى في الرئتين التي قد تسبب ألمًا في الصدر، سعال وحمى	
- طفح جلدي المصحوب بحكة )شرى(	

مختبر وإشارات حيوية
بالإضافة إلى القائمة أعلاه، المرضى الذين يعانون من مرض بيلة هيموغلوبين ليلية انتيابية 

)PNH( الذين حصلوا على فابهالتا، شعروا بـ:
- ارتفاع في مستويات الكوليسترول في الدم	
- ارتفاع في ضغط الدم	
- انخفاض في وتيرة نبض القلب	

قد تظهر هذه الظواهر نتيجة التحسن في نوع فقر الدم )مستويات منخفضة من كريات الدم 
.)PNH( الأمر الذي يميز مرضى بيلة هيموغلوبين ليلية انتيابية ،)الحمراء

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّةّ أو إذا عانيت من عرض جانبيّّ غير 
مذكور في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

من الممكن تبليغ وزارة الصحّّة عن أعراض جانبيّةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن 
أعراض جانبيّةّ جراء علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّّة 
الأعراض  عن  للتبليغ  الإنترنت  عبر  استمارة  إلى  يحوّّلك  الذي   )www.health.gov.il(

https://sideeffects.health.gov.il :الجانبيّةّ، أو عبر دخول الرابط
بالإضافة إلى ذلك يمكن التبليغ لشركة نوڤرتيس بواسطة البريد الإلكتروني التالي: 

safetydesk.israel@novartis.com
5 كيف يخزن الدواء؟	.
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول •	

بدنو  لاتقيّؤّ  تسبّبّ  لا  التسمّّم.  تتنّجبّ  وهكذا  الأطفال،  و/أو  الأولاد  رؤية  ومجال  أيدي 
لعتيمتا صريحة من لاطبيب.

يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على العبوّة. تاريخ •	
انتهاء الصلاحيّةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين:•	
.30°C يُمُنع التخزين في درجة حرارة تزيد عن

باستشارة  قم  البيت.  المهملات في  أو في سلّةّ  الصحّّيّّ  الصرف  مياه  الأدوية في  إلقاء  يُمُنع 
الصيدليّّ بالنسبة إلى كيفية التخلّصّ من أدوية التي لم تعد ضمن الاستعمال. تساعد هذه التدابير 

في الحفاظ على البيئة.
6 معلومات إضافية	.

بالإضافة إلى المادة الفعّاّلة، يحتوي الدواء أيضًًا على: 
- غلاف الكبسولة:	

Gelatin, titanium dioxide (E171), iron oxide yellow (E172), iron 
oxide red (E172)

- حبر للطباعة:	
 Shellac, iron oxide black (E172), propylene glycol, ammonia 
solution concentrated, potassium hydroxide 

 كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّّة:
كبسولات صلبة داكنة بلون أصفر فاتح، مع كتابة محورية بلون أسود "LNP200" على جسم 
الكبسولة و "NVR" على ظهر الغطاء، التي تحتوي على مسحوق أبيض أو قريبًاً من اللون 

الأبيض حتى لون بنفسجي-زهري فاتح.
فابهالتا متوفرة بشرائط PVC/PE/PVDC مع جزء خلفي من الألومنيوم.

فابهالتا متوفرة بعبوات التي تحتوي على 56 كبسولة صلبة.
صاحب التسجيل والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 9240، تل أبيب.

تمت المصادقة عليها في كانون الثاني 2025. 
رقم تسجيل الدواء في سجلّّ الأدوية الرسميّّ في وزارة الصحّّة: 178-29-38091-99

لكلا  معدّّ  فالدواء  هذا  مع  المذكّّر.  بصيغة  النصّّ  ورد  وتسهيلها  النشرة  هذه  قراءة  لتبسيط 
الجنسين.

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) - 1986

 This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Fabhalta®

200 mg, hard capsules
Active ingredient
Each capsule contains:
iptacopan hydrochloride monohydrate, equivalent to iptacopan 
200 mg
Inactive ingredients and allergens in this medicine: see section 6 
‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains concise information about this 
medicine. If you have any further questions, consult your doctor 
or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if it seems to you that 
their illness is similar to yours.
In addition to the leaflet,  Fabhalta has a Patient Safety 
Information Card and a Patient and Caregiver Guide. 
These education materials contain important safety 
information that you need to know before starting 
treatment and during treatment with Fabhalta and to act 
accordingly. 
You should review these card and guide and the patient 
leaflet before you start using the product. Keep the card 
and guide for further reference if needed.

1.	 What is this medicine intended for?
Fabhalta is indicated as monotherapy in the treatment of adult 
patients with paroxysmal nocturnal haemoglobinuria (PNH) who 
have haemolytic anaemia.
Therapeutic group: Immunosuppressants, complement inhibitors. 
 Paroxysmal nocturnal haemoglobinuria (PNH) is a disease in 
which the immune system (the body’s natural defence system) 
attacks and damages red blood cells. 
The active substance in Fabhalta, iptacopan, targets a protein 
called Factor B, which is involved in a part of the body’s immune 
system called the “complement system”. In patients with PNH, 
the complement system  is overactive, causing the destruction 
and breakdown of the red blood cells, which can lead to anaemia, 
tiredness, difficulty in functioning, pain, pain in the stomach 
(abdomen), dark urine, shortness of breath, difficulty swallowing, 
impotence and blood clots. By attaching to and blocking the 
Factor B protein, iptacopan can stop the complement system 
from attacking the red blood cells.   This medicine has been shown 
to increase the number of red blood cells, and thus may improve 
the symptoms of anaemia.
2.	 Before using this medicine
 Do not use this medicine if:

	• You are sensitive (allergic) to the active ingredient (iptacopan) 
or to any of the other ingredients in this medicine (see section 
6).

	• You have not been vaccinated against Neisseria meningitidis 
and Streptococcus pneumoniae, unless your doctor decides 
that urgent treatment with Fabhalta is needed.

	• You have an infection caused by a type of bacteria called 
encapsulated bacteria, including Neisseria meningitidis, 
Streptococcus pneumoniae or Haemophilus influenzae type 
B, before starting Fabhalta treatment.

Special warnings about using this medicine
Serious infection caused by encapsulated bacteria
 Fabhalta may increase your risk of infection caused by 
encapsulated bacteria, including Neisseria meningitidis (bacteria 
that cause meningococcal disease, including serious infection of 
the linings of the brain and of the blood) and Streptococcus 
pneumoniae (bacteria causing pneumococcal disease, including 
infection of the lungs, ears and blood).
Talk to your doctor before you start Fabhalta treatment to be 
sure that you receive vaccination against Neisseria meningitidis 
and Streptococcus pneumoniae. You may also receive 
vaccination against Haemophilus influenzae type B if this is 
available in Israel.  Even if you have had these vaccinations in the 
past, you might still need to be revaccinated before starting 
Fabhalta treatment.
These vaccinations should be given at least 2 weeks before 
starting Fabhalta treatment. If this is not possible, you will be 
vaccinated as soon as possible after you start Fabhalta treatment, 
and your doctor will prescribe antibiotics for you to use until 
2 weeks after you have been vaccinated to reduce the risk of 
infection.
You should be aware that vaccination reduces the risk of serious 
infections, but may not prevent all serious infections. You should 
be closely monitored by your doctor for symptoms of infection.
Tell your doctor immediately if you get any of the following 
symptoms of serious infection during treatment with Fabhalta:
-	 fever with or without shivers or chills
-	 headache and fever
-	 fever and rash
-	 fever with chest pain and cough
-	 fever with breathlessness/fast breathing
-	 fever with high heart rate
-	 headache with nausea or vomiting
-	 headache with stiff neck or stiff back
-	 confusion
-	 body aches with flu-like symptoms
-	 clammy skin
-	 eyes sensitive to light
Children and adolescents
Fabhalta is not indicated for use in children and adolescents 
under 18 years of age.
There is no information regarding the safety and efficacy of using 
this medicine in children and adolescents.
Tests and follow-up
Laboratory tests in PNH patients
During treatment with  Fabhalta, your doctor will monitor you 
regularly for signs and symptoms of red blood cell breakdown 
(haemolysis), including measuring lactate dehydrogenase (LDH) 
levels.
For the required follow-up after treatment discontinuation, please 
see “If you stop taking Fabhalta” is section 3.
Interactions with other medicines 
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including nonprescription medicines and dietary supplements, 
tell your doctor or pharmacist. Particularly:
Tell your doctor or pharmacist if you are using certain medicines 
because they may stop Fabhalta from working properly:
-	 certain medicines used to treat bacterial infections – such as 

rifampicin
Tell your doctor or pharmacist if you are using any of the following 
medicines because  Fabhalta may stop these medicines from 
working properly:
-	 certain medicines used to treat epilepsy – such as carbamazepine
-	 certain medicines used to prevent organ rejection after an 

organ transplant – such as ciclosporin, sirolimus, tacrolimus
-	 certain medicines used to treat migraines – such as ergotamine
-	 certain medicines used to treat chronic pain – such as fentanyl
-	 certain medicines used to control involuntary movements or 

sounds – such as pimozide
-	 certain medicines used to treat an abnormal heart rhythm – such 

as quinidine
-	 certain medicines used to treat type 2 diabetes – such as 

repaglinide
-	 certain medicines used to treat viral hepatitis C infection – such 

as dasabuvir
-	 certain medicines used to treat cancer – such as paclitaxel
Using this  medicine and food
Swallow the medicine with a glass of water. Fabhalta can be 
taken with or without food.
Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant 
or are planning to become pregnant, ask your doctor for advice 
before taking this medicine. You should also tell your doctor if you 
become pregnant during treatment with Fabhalta. Your doctor will 
discuss with you the potential risks of taking Fabhalta during 
pregnancy or breastfeeding.
There are limited data about taking Fabhalta during pregnancy. 
Your doctor will decide whether you should take Fabhalta while 
you are pregnant only after a careful risk-benefit assessment.
It is unknown whether iptacopan, the active substance in 
Fabhalta, passes into human milk and may affect the breastfed 
newborn/infant.
Your doctor will decide whether you should stop breastfeeding or 
stop Fabhalta treatment, taking into account the benefit of 
breastfeeding for your baby and the benefit of treatment for 
yourself.

Fertility
There are no data on the effect of Fabhalta on human fertility.
Driving and using machines
This medicine has no or negligible influence on the ability to drive 
and use machines.
3.	 How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about 
your dose or about how to take this medicine. Only your doctor 
will determine your dose and how you should take this medicine.
The recommended dosage is usually: 200 mg (one capsule) to be 
taken by mouth twice daily (once in the morning and once in the 
evening). Swallow the Fabhalta capsule with a glass of water. 
Can be taken with or without food.
Do not exceed the recommended dose. 
Taking  Fabhalta at the same time each day will help you to 
remember when to take your medicine.
It is important that you take  Fabhalta according to your doctor’s 
instructions to reduce the risk of  breakdown of red blood cells due 
to PNH.
Switching from other PNH medicines to Fabhalta
If you are switching from any other PNH medicine, ask your 
doctor when to start taking Fabhalta.
Duration of Fabhalta treatment
PNH is a lifelong condition, and it is expected that you will need 
to receive Fabhalta for a long time. Your doctor will regularly 
monitor your condition to check that the treatment is having the 
desired effect.
If you have questions about how long you will need to take 
Fabhalta, talk to your doctor.
If you have accidentally taken a higher dose of  Fabhalta
If you have taken an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed some medicine, immediately see a doctor or go to a 
hospital emergency room and bring the medicine package with you.
If you forget to take Fabhalta
If you miss a dose or several doses, take one dose of Fabhalta as 
soon as you remember (even if it is shortly before the next 
scheduled dose), then take the next dose at the usual time. If you 
miss several doses in a row, contact your doctor who may decide 
to monitor you for any signs of the breakdown of red blood cells 
(see section “If you stop taking Fabhalta” below).
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
If you stop taking Fabhalta
Stopping your treatment with  Fabhalta may make your condition 
worse. Do not stop taking Fabhalta without talking to your doctor 
first.
If your doctor decides to stop treatment with this medicine, you 
will be monitored closely for at least 2 weeks after stopping 
treatment for any signs of the breakdown of red blood cells.  Your 
doctor may prescribe a different PNH medicine or restart your 
Fabhalta treatment.
Symptoms or problems that can happen due to breakdown of red 
blood cells include:
-	 low levels of haemoglobin in your blood, as seen in blood tests
-	 tiredness
-	 blood in the urine
-	 pain in the stomach (abdomen)
-	 shortness of breath
-	 trouble swallowing
-	 erectile dysfunction (impotence)
-	 blood clots (thrombosis)
If you experience any of these symptoms after stopping treatment, 
contact your doctor.
If you have any further questions regarding treatment with this 
medicine, ask your doctor or pharmacist.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose 
every time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have any further questions about using this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.
4.	 Side effects
As with any medicine, using Fabhalta may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by this list of side effects; you 
may not experience any of them.
Serious side effects
The most commonly reported serious side effect is urinary tract 
infection.
If you experience any of the symptoms of serious infection listed 
under “Serious infection caused by encapsulated bacteria” in 
section 2 of this leaflet, you should immediately inform your 
doctor.
Other side effects
Very  common side effects (may affect more than 1 in 10 people):
-	 infections of the nose and throat (upper respiratory tract 

infection)
-	 headache
-	 diarrhoea
Common side effects (may affect up to 1 in 10 people):
-	 persistent cough or irritation of the airways (bronchitis)
-	 low levels of platelets (which help the blood clot) in the blood 

(thrombocytopenia), which may cause you to bleed or bruise 
more easily

-	 dizziness
-	 pain in the stomach (abdomen)
-	 nausea
-	 joint pain (arthralgia)
Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people):
-	 lung infection, which can cause chest pain, cough and fever
-	 itchy rash (urticaria)
Laboratory and vital signs
In addition to the above list, patients with PNH who received 
Fabhalta experienced:
-	 increase of cholesterol levels in their blood 
-	 increase of their blood pressure
-	 decrease in heart rate
These effects are thought to occur as a consequence of the 
improvement of the type of anemia (low levels of red blood cells) 
that is typical in patients with PNH. 
If you experience any side effect, if any side effect gets 
worse, or if you experience a side effect not mentioned in 
this leaflet, consult your doctor.
You can report side effects to the Ministry of Health by following 
the ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ link on the Ministry 
of Health home page (www.health.gov.il), which opens an online 
form for reporting side effects, or you can also use this link: 
﻿https://sideeffects.health.gov.il
In addition, you can report to Novartis using the following email: 
safetydesk.israel@novartis.com
5.	 How to store the medicine?
	• Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this and all other 
medicines in a closed place, out of the reach and sight of 
children and/or infants. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by your doctor.

	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which 
is stated on the package. The expiry date refers to the last day 
of that month.

	• Storage conditions:
Do not store above 30°C.

Do not throw away the medicine via wastewater or household 
waste. Ask the pharmacist how to throw away medicines you no 
longer use. These measures will help protect the environment.
6.	 Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
-	 Capsule shell: 

gelatin, titanium dioxide (E171), iron oxide yellow (E172), iron 
oxide red (E172)

-	 Printing ink: 
shellac, iron oxide black (E172), propylene glycol, ammonia 
solution concentrated, potassium hydroxide

 What the medicine looks like and contents of the pack:
Pale yellow, opaque hard capsules, with black axial text “LNP200” 
on the capsule body and “NVR” on the cap, containing white or 
almost white to pale purplish-pink powder.
Fabhalta is supplied in PVC/PE/PVDC blisters with aluminium foil 
backing.
Fabhalta is available in packs containing 56 hard capsules.
Registration holder and importer and its address: Novartis 
Israel Ltd., P.O.B. 9240, Tel Aviv.
Approved in January 2025.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health 
National Drug Registry: 178-29-38091-99
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