
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פבהלטה® 
200 מ"ג, כמוסות קשות

חומר פעיל 
כל כמוסה מכילה:

איפטקופן הידרוכלוריד מונוהידראט, השווה בערכו לאיפטקופן 200 מ"ג
iptacopan hydrochloride monohydrate, equivalent to iptacopan 
200 mg

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה פרק 6 "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה  זו  תרופה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
בנוסף לעלון, לתכשיר פבהלטה קיימים כרטיס מידע בטיחותי למטופל 

ומדריך למטופל ולמטפל.
לפני  לדעת,  שעליך  חשוב,  בטיחותי  מידע  מכילים  אלו  הדרכה  חומרי 
לעיין  יש  פיו.  על  ולפעול  ובמהלך הטיפול בפבהלטה  התחלת הטיפול 
בכרטיס ומדריך אלו ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש 

לשמור את הכרטיס והמדריך לעיון נוסף במידת הצורך.

	1 למה מיועדת התרופה?.
התקפית  לילית  המוגלובינוריה  עם  במבוגרים  יחיד  כטיפול  ניתנת  פבהלטה 

)PNH( הסובלים מאנמיה המוליטית. 
קבוצה תרפויטית: תרופות מדכאות חיסון, מעכבי מערכת המשלים.

)מערכת  החיסון  מערכת  שבה  מחלה  היא  התקפית  לילית   המוגלובינוריה 
ההגנה הטבעית של הגוף( תוקפת תאי דם אדומים ופוגעת בהם. 

החומר הפעיל בפבהלטה, איפטקופן, מתמקד בחלבון המכונה פקטור B, אשר 
מעורב בחלק ממערכת החיסון של הגוף המכונה "מערכת המשלים". בחולי 
PNH, קיימת פעילות יתר של מערכת המשלים, אשר גורמת להרס ולפירוק 
קושי  עייפות,  לאנמיה,  להוביל  העלולה  תופעה  האדומים,  הדם  תאי  של 
בתפקוד, כאב, כאב בבטן, שתן כהה, קוצר נשימה, קושי בבליעה, אין אונות 
וקרישי דם. באמצעות קישור לחלבון פקטור B וחסימתו, איפטקופן יכול לעצור 
זו  את מערכת המשלים מלתקוף את תאי הדם האדומים. הודגם כי תרופה 
את  לשפר  עשויה  היא  ובכך  האדומים,  הדם  תאי  במספר  לעלייה  גורמת 

התסמינים של אנמיה.
	2 לפני השימוש בתרופה.

 אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )איפטקופן( או לכל אחד מהמרכיבים •	

הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6(.
	• )Neisseria meningitidis( מנינגיטידיס  ניסריה  נגד  חוסנת  לא 

וסטרפטוקוקוס פנאומוניאה )Streptococcus pneumoniae(, אלא אם 
כן הרופא מחליט כי נדרש טיפול דחוף בפבהלטה. 

אתה סובל מזיהום הנגרם על ידי חיידקים המכונים חיידקים בעלי מעטפת, •	
המופילוס  או  פנאומוניאה  סטרפטוקוקוס  מנינגיטידיס,  ניסריה  לרבות 
אינפלואנזה )Haemophilus influenzae( מסוג B, טרם תחילת הטיפול 

בפבהלטה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
זיהום חמור הנגרם על ידי חיידקים בעלי מעטפת

בעלי  חיידקים  ידי  על  הנגרם  לזיהום  הסיכון  את  להגביר  עלולה  פבהלטה 
מעטפת, לרבות ניסריה מנינגיטידיס )חיידקים הגורמים למחלה מנינגוקוקלית, 
לרבות זיהום חמור בקרומי המוח ובדם( וסטרפטוקוקוס פנאומוניאה )חיידקים 

הגורמים למחלה פנאומוקוקלית, לרבות זיהום בריאות, באוזניים ובדם(.

שוחח עם הרופא טרם תחילת הטיפול בפבהלטה כדי להבטיח קבלת חיסון 
נגד ניסריה מנינגיטידיס וסטרפטוקוקוס פנאומוניאה. כמו כן, ייתכן כי תקבל 
חיסון נגד המופילוס אינפלואנזה מסוג B אם הוא זמין בישראל. גם אם קיבלת 
חיסונים אלה בעבר, ייתכן כי עדיין תצטרך לקבל חיסונים חוזרים טרם תחילת 

הטיפול בפבהלטה.
יש לקבל חיסונים אלה לפחות שבועיים טרם תחילת הטיפול בפבהלטה. אם 
הדבר אינו אפשרי, תחוסן בהקדם האפשרי לאחר תחילת הטיפול בפבהלטה, 
אנטיביוטיות  תרופות  לך  ירשום  הרופא  לזיהום,  הסיכון  את  להפחית  וכדי 

לשימוש עד שבועיים לאחר קבלת החיסון/ים.
עליך להיות מודע לכך שחיסון מפחית את הסיכון לזיהומים חמורים, אך ייתכן 
שלא ימנע את כל הזיהומים החמורים. עליך להיות במעקב הדוק על ידי הרופא 

לזיהוי תסמינים של זיהום. 
דווח לרופא מייד אם אתה מפתח אחד מהתסמינים הבאים של זיהום חמור 

במהלך הטיפול בפבהלטה:
- חום עם או ללא רעידות או צמרמורת	
- כאב ראש וחום	
- חום ופריחה	
- חום עם כאב בחזה ושיעול	
- חום עם קוצר נשימה/נשימה מהירה	
- חום עם קצב לב גבוה	
- כאב ראש עם בחילות או הקאות	
- כאב ראש עם צוואר נוקשה או גב נוקשה	
- בלבול	
- כאבים בגוף עם תסמינים דמויי שפעת	
- עור לח ומזיע	
- עיניים רגישות לאור	

ילדים ומתבגרים
פבהלטה לא מיועדת לשימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18. לא קיים מידע 

לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתכשיר זה בילדים ומתבגרים.
בדיקות ומעקב

בדיקות מעבדה בחולי המוגלובינוריה לילית התקפית
במהלך הטיפול בפבהלטה הרופא יינטר אותך באופן תדיר לסימנים ותסמינים 
לקטאט  של  רמות  מדידת  כולל  )המוליזה(,  אדומים  דם  תאי  פירוק  של 

.)LDH( דהידרוגנאז
למעקב הנדרש אחרי הפסקת טיפול נא ראו סעיף "אם אתה מפסיק את נטילת 

פבהלטה" בפרק 3.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד:

שהן  מאחר  מסוימות  בתרופות  משתמש  אתה  אם  לרוקח  או  לרופא  דווח 
עלולות לעצור את פבהלטה מלפעול באופן תקין: 

- תרופות מסוימות המשמשות לטיפול בזיהומים חיידקיים – כגון ריפאמפיצין 	
לרוקח אם אתה משתמש באחת מהתרופות הבאות מאחר  או  לרופא  דווח 

שפבהלטה עלולה לעצור את פעילותן התקינה של תרופות אלו: 
- תרופות מסוימות המשמשות לטיפול באפילפסיה – כגון קארבאמאזפין	
- תרופות מסוימות המשמשות למניעת דחיית איבר לאחר השתלת איבר – 	

כגון ציקלוספורין, סירולימוס, טקרולימוס
- תרופות מסוימות המשמשות לטיפול במיגרנות – כגון ארגוטאמין	
- תרופות מסוימות המשמשות לטיפול בכאב כרוני – כגון פנטניל	
- תרופות מסוימות המשמשות לשליטה בתנועות או בצלילים בלתי רצוניים 	

– כגון פימוזיד
- תרופות מסוימות המשמשות לטיפול בקצב לב לא תקין – כגון כינידין	
- תרופות מסוימות המשמשות לטיפול בסוכרת מסוג 2 – כגון רפאגליניד	
- 	 C מסוג  נגיפית  בצהבת  בזיהום  לטיפול  המשמשות  מסוימות  תרופות 

)הפטיטיס C( – כגון דסבוביר 
- תרופות מסוימות המשמשות לטיפול בסרטן – כגון פקליטקסל 	

שימוש בתרופה ומזון
יש לבלוע את התרופה עם כוס מים. ניתן ליטול פבהלטה עם או בלי אוכל.

היריון והנקה
או מתכננת  בהיריון  להיות  עשויה  חושבת שאת  מניקה,  או  בהיריון  את  אם 
להרות, פני לרופא לקבלת ייעוץ טרם נטילת תרופה זו. כמו כן, עלייך לדווח 
לרופא אם תכנסי להיריון במהלך הטיפול בפבהלטה. הרופא ישוחח איתך על 

הסיכונים האפשריים הכרוכים בנטילת פבהלטה במהלך היריון או הנקה.
עלייך  אם  יחליט  הרופא  בהיריון.  פבהלטה  נטילת  אודות  מוגבל  מידע  קיים 

ליטול פבהלטה במהלך היריון רק לאחר הערכת סיכון-תועלת קפדנית. 
לא ידוע אם איפטקופן, החומר הפעיל בפבהלטה, עובר לחלב אם ועלול להשפיע 

על היילוד/התינוק היונק. 
הרופא יחליט אם עלייך להפסיק את ההנקה או את הטיפול בפבהלטה, תוך 

התחשבות בתועלת ההנקה עבור תינוקך ובתועלת הטיפול עבורך.
פוריות

אין מידע לגבי השפעת פבהלטה על פוריות בבני אדם.
נהיגה ושימוש במכונות

לנהוג  היכולת  על  זניחה  השפעה  בעלת  שהינה  או  השפעה  אין  זו  לתרופה 
ולהשתמש במכונות. 

	3 כיצד תשתמש בתרופה?.
עם  לבדוק  עליך  הרופא.  להוראות  בהתאם  תמיד  בתכשיר  להשתמש  יש 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. המינון 

ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 
200 מ"ג )כמוסה אחת( לנטילה דרך הפה  המינון המקובל בדרך כלל הוא: 
כמוסת  את  לבלוע  יש  בערב(.  אחת  ופעם  בבוקר  אחת  )פעם  ביום  פעמיים 

פבהלטה עם כוס מים. ניתן ליטול עם או בלי אוכל.
אין לעבור על המנה המומלצת.

את  ליטול  מתי  לזכור  לך  תסייע  יום  כל  השעה  באותה  פבהלטה  נטילת 
התרופה. 

ליטול פבהלטה לפי הוראות הרופא, כדי להפחית את הסיכון לפירוק  חשוב 
.)PNH( תאי הדם האדומים עקב המוגלובינוריה לילית התקפית

מעבר מתרופות אחרות לטיפול בהמוגלובינוריה לילית התקפית לפבהלטה
אם אתה עובר מתרופה אחרת לטיפול בהמוגלובינוריה לילית התקפית, שאל 

את הרופא מתי עליך להתחיל ליטול פבהלטה. 
משך הטיפול בפבהלטה

המוגלובינוריה לילית התקפית היא מחלה הנמשכת לאורך כל החיים, הצפי 
הוא כי תצטרך לקבל פבהלטה למשך זמן ממושך. הרופא יעקוב אחר מצבך 

בקביעות כדי לוודא שהטיפול משרה את ההשפעה הרצויה.
אם יש לך שאלות לגבי משך הזמן שבמהלכו תצטרך ליטול פבהלטה, שוחח 

עם הרופא.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של פבהלטה

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או 
לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. 

אם שכחת ליטול פבהלטה
אם החמצת מנה או מספר מנות, עליך ליטול מנה אחת של פבהלטה מייד 
כשנזכרת )גם אם נותר פרק זמן קצר עד לנטילת המנה המתוכננת הבאה(, 
בהמשך יש ליטול את המנה הבאה במועד הרגיל. אם החמצת מספר מנות 
רצופות, פנה לרופא, אשר עשוי להחליט על מעקב לזיהוי סימנים לפירוק תאי 

הדם האדומים )ראה סעיף "אם אתה מפסיק את נטילת פבהלטה" להלן(.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת פבהלטה
הפסקת הטיפול בפבהלטה עלולה להחמיר את מצבך. אין להפסיק את נטילת 

פבהלטה מבלי לשוחח עם הרופא תחילה. 
אם הרופא יחליט להפסיק את הטיפול בתרופה זו, תהיה במעקב הדוק במשך 
הדם  תאי  לפירוק  סימנים  לזיהוי  הטיפול  הפסקת  לאחר  שבועיים  לפחות 
האדומים. הרופא עשוי לרשום לך תרופה אחרת לטיפול בהמוגלובינוריה לילית 

התקפית או לחדש לך את הטיפול בפבהלטה. 
תסמינים או בעיות העלולים להתרחש בשל פירוק תאי הדם האדומים כוללים:

- רמות נמוכות של המוגלובין בדם הנצפות בבדיקות דם	
- עייפות	
- דם בשתן	
- כאב בבטן	
- קוצר נשימה 	
- קושי בבליעה	
- הפרעת זקפה )אין אונות(	
- קרישי דם )פקקת(	

אם אתה חווה אחד מתסמינים אלה לאחר הפסקת הטיפול, פנה לרופא.
אם יש לך שאלות נוספות לגבי הטיפול בתרופה, שאל את הרופא או הרוקח.

לוקח  פעם שאתה  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 
תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם. 

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
	4 תופעות לוואי.

בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  בפבהלטה  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול 

מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות

תופעת הלוואי החמורה שדווחה בשכיחות הגבוהה ביותר היא זיהום בדרכי 
השתן. 

אם אתה חווה אחד מהתסמינים של זיהום חמור המפורטים בסעיף "זיהום 
חמור הנגרם על ידי חיידקים בעלי מעטפת" בפרק 2 בעלון זה, עליך ליידע את 

הרופא מייד. 
תופעות לוואי אחרות

 תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להשפיע על יותר מ- 1 מתוך 10 אנשים(: 
- זיהומים באף ובגרון )זיהום בדרכי הנשימה העליונות(	
- כאב ראש	
- שלשול	

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10 אנשים(:
- שיעול ממושך או גירוי בדרכי הנשימה )דלקת הסמפונות(	
- רמות נמוכות של טסיות )המסייעות בקרישת הדם( בדם )תרומבוציטופניה(, 	

)חבורות( ביתר  או להיווצרות שטפי דם  תופעה העלולה לגרום לדימומים 
קלות

- סחרחורת	
- כאב בבטן	
- בחילות	
- כאבי מפרקים )ארתרלגיה( 	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 100 אנשים(:
- זיהום בריאות העלול לגרום לכאב בחזה, לשיעול ולחום	
- פריחה המלווה בגרד )אורטיקריה(	

מעבדה וסימנים חיוניים
בנוסף לרשימה מעלה, מטופלים עם המוגלובינוריה לילית התקפית שקיבלו 

פבהלטה, חוו:
- עלייה ברמות כולסטרול בדם	
- עלייה בלחץ דם	
- ירידה בקצב לב	

תופעות אלו עלולות להופיע כתוצאה מהשיפור בסוג האנמיה )רמות נמוכות 
של כדוריות דם אדומות(, אשר אופייני בחולי המוגלובינוריה לילית התקפית.

לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר  אם הופיעה תופעת 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח 
על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות  משרד 

https://sideeffects.health.gov.il﻿ :תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור
האלקטרוני  הדואר  כתובת  באמצעות  נוברטיס  לחברת  לדווח  ניתן  בנוסף 

safetydesk.israel@novartis.com :הבאה
	5 איך לאחסן את התרופה?.
מחוץ •	 סגור  במקום  לשמור  יש  תרופה אחרת  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 

להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. 
אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי •	
האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:•	
.30°C אין לאחסן מעל

אין להשליך את התרופה לשפכים או לפסולת הביתית. התייעץ עם הרוקח 
כיצד יש להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלה יסייעו בהגנה על 

הסביבה.
	6 מידע נוסף.

נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם: 
- מעטפת הכמוסה:	

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

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

 כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
שחור  בצבע  צירי  כיתוב  עם  בהיר,  צהוב  בצבע  אטומות  קשות  כמוסות 
"LNP200" על גוף הכמוסה ו-"NVR" על גבי המכסה, המכילות אבקה בצבע 

לבן או כמעט לבן עד צבע סגלגל-ורוד בהיר. 
פבהלטה מסופקת במגשיות )בליסטרים( PVC/PE/PVDC עם חלק אחורי 

של רדיד אלומיניום. 
פבהלטה זמינה באריזות המכילות 56 כמוסות קשות.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע"מ, ת"ד 9240, תל אביב.
אושר בינואר 2025.

הבריאות:  במשרד  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 
178-29-38091-99

זאת,  אף  על  זכר.  בלשון  נוסח  זה  עלון  הקריאה  ולהקלת  הפשטות  לשם 
התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضََرات( - 1986
يُسُوّّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

فابهالتا®
200 ملغ، كبسولات صلبة

المادة الفعّاّلة
تحتوي كل كبسولة على:

إيپتاكوپان هيدروكلوريد مونوهيدرات، الذي يعادل إيپتاكوپان 200 ملغ
iptacopan hydrochloride monohydrate, equivalent to iptacopan 
200 mg

مواد غير فعّاّلة ومثيرة للحساسيّةّ في المستحضر: أنظر الفصل 6 "معلومات إضافية".
اقرأ النشرة بتمعّنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيّةّ فتوجّّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّّ

هذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِِه للآخرين؛ لأنّهّ قد يضرّّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه 
بين مرضك ومرضهم.

سلامة  معلومات  بطاقة  فابهالتا  للمستحضر  يوجد  للمستهلك،  النشرة  إلى  بالإضافة 
للمتعالج ومُُرشد للمُُتعالج وللمُُعالج.

تحتوي مواد الإرشاد هذه على معلومات سلامة مهمة، التي يجب عليك معرفتها قبل بدء 
العلاج وخلال العلاج بـ فابهالتا، والعمل بموجبها. يجب قراءة بطاقة معلومات السلامة 
وبالمُُرشد والنشرة للمستهلك بتمعن، قبل بدء استعمال المستحضر. يجب الاحتفاظ بهذه 

البطاقة وبالمُُرشد لمراجعتهما مرة أخرى عند الحاجة. 

1 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.
 )PNH( انتيابية  ليلية  هيموغلوبين  بيلة  لديهم  الذين  للبالغين  وحيد  كعلاج  فابهالتا  يٌعٌطى 

ويعانون من فقر الدم الانحلالي.
المجموعة العلاجية: أدوية مثبطة للمناعة، ومثبطة لنظام المتمم.

  بيلة هيموغلوبين ليلية انتيابية )PNH( هو مرض الذي يهاجم فيه جهاز المناعة )جهاز الدفاع 
الطبيعي في الجسم( خلايا الدم الحمراء ويتلفها.

المادة الفعّاّلة في فابهالتا، إيپتاكوپان، تستهدف البروتين الذي يدعى العامل B، والذي له دورًًا 
بيلة  مرضى  لدى  المتمم".  "النظام  يدعى  الذي  الجسم  في  المناعة  جهاز  من  جزء  في 
هيموغلوبين ليلية انتيابية )PNH( يكون النظام المتمم مفرط النشاط، مما يؤدي إلى تدمير 
وتحلل خلايا الدم الحمراء، وهذه الظاهرة قد تؤدي إلى فقر دم، إرهاق، صعوبة في الأداء، 
ألم، ألم في البطن، بول داكن اللون، ضيق تنفس، صعوبة في البلع، عجز جنسي وتخثرات 

دموية.
بواسطة الارتباط ببروتين العامل B وحجبه عن العمل، يستطيع إيپتاكوپان منع "النظام المتمم" 
الدم  خلايا  في  ارتفاع  إلى  يؤدي  الدواء  هذا  أنّّ  تبيّنّ  لقد  الحمراء.  الدم  خلايا  مهاجمة  من 

الحمراء، ويستطيع بالتالي أن يحسّّن من أعراض فقر الدم.
2 قبل استعمال الدواء	.

يُمُنع استعمال الدواء إذا:
وُجدت لديك حساسية )أرجية( للمادة الفعاّلة )إيپتاكوپان( أو لأحد المركباّت الأخرى التي •	

يحتويها الدواء )أنظر الفصل 6(.
والعقدية •	  )Neisseria meningitidis( السحائية  المكورات  ضد  تطعيمًا  تتلق  لم 

الرئوية )Streptococcus pneumoniae(، إلا إذا قرر الطبيب أن هناك حاجة 
لعلاج ضروري بـ فابهالتا.

كنت تعاني من عدوى الناجمة عن جراثيم تدعى جراثيم مُمحفظة، بما في ذلك المكورات •	
 Streptococcus( الرئوية  والعقدية   )Neisseria meningitidis( السحائية 
 ،B النزفية )Haemophilus influenzae( من نوع  النزلة  أو   )pneumoniae

قبل بدء العلاج بـ فابهالتا.

تحذيرات خاصّّة متلّعقّة باستعمال الدواء
عدوى خطيرة ناجمة عن جراثيم مُُمحفظة

من الممكن أن يزيد فابهالتا من خطر حدوث حالة عدوى الناجمة عن جراثيم مُُمحفظة، بما في ذلك 
المكورات السحائية )Neisseria meningitidis( )جراثيم تسبب مرض السحايا، بما في ذلك 
 )Streptococcus pneumoniae( والعقدية الرئوية )عدوى خطيرة في أغشية الدماغ والدم
)جراثيم تسبب مرض المكورات الرئوية، بما في ذلك حالة عدوى في الرئتين، في الأذنين والدم(.
تحدث مع الطبيب قبل بدء العلاج بـ فابهالتا حتى تضمن حصولك على تطعيم ضد المكورات 
 Streptococcus( الرئوية  والعقدية   )Neisseria meningitidis( السحائية 
 Haemophilus( كذلك، من الممكن أن تتلقى تطعيمًًا ضد النزلة النزفية .)pneumoniae
influenzae( من نوع B إذا كان متوفرًًا في إسرائيل. حتى إذا حصلت على تطعيمات كهذه 
في السابق، من المحتمل أنك لا تزال بحاجة أن تتلقى تطعيمات متكررة قبل بدء العلاج بـ 

فابهالتا.
يجب تلقى هذه التطعيمات قبل أسبوعين على الأقل من بدء العلاج بـ فابهالتا. إذا كان الأمر 
ولتقليص خطر  فابهالتا،  بـ  العلاج  بدء  بعد  بأسرع وقت ممكن  تطعيمًًا  غير ممكن، ستتلقى 
حدوث عدوى، سيصف لك الطبيب أدوية مضادات حيوية للاستعمال حتى فترة أسبوعين بعد 

تلقي التطعيم/ات.
لكن من  يقلص من خطر حدوث حالات عدوى خطيرة،  التطعيم  أن  أن تكون مدركًًا  يجب 
تكون تحت مراقبة  أن  الخطيرة. يجب عليك  العدوى  أنواع حالات  يمنع جميع  ألا  المحتمل 

شديدة من قِبِل الطبيب للكشف عن أعراض حالة عدوى.
أبلغ الطبيب فورًًا إذا تطوّّر لديك أحد أعراض العدوى الخطيرة التالية خلال العلاج بـ فابهالتا:

- حمى مع أو بدون حالات ارتجاف أو قشعريرة	
- صداع وحمى	
- حمى وطفح جلدي	
- حمى مع ألم في الصدر وسًعال	
- حمى مع ضيق تنفس/تنفس سريع	
- حمى مع وتيرة نبض قلب مرتفعة	

- صداع مع غثيان أو تقيؤ	
- صداع مع تصلب الرقبة أو الظهر	
- ارتباك	
- آلام في الجسم مع أعراض شبيهة بالأنفلونزا	
- جلد رطب ومتعرق	
- عيون حساسة للضوء	

الأطفال والبالغون
فابهالتا ليس معدًًا للاستعمال للأطفال والبالغين تحت سن 18 عامًًا. لا توجد معلومات بالنسبة 

لسلامة ونجاعة استعمال هذا المستحضر للأطفال والمراهقين.
فحوصات ومتابعة

)PNH( فحوصات مخبرية لدى مرضى بيلة هيموغلوبين ليلية انتيابية
علامات  عن  للبحث  دوري  بشكل  بمراقبتك  فابهالتا  بـ  العلاج  فترة  خلال  الطبيب  سيقوم 
لاكتات  مستويات  قياس  يشمل  وهذا  الدم(،  )انحلال  الحمراء  الدم  خلايا  تحلل  وأعراض 

.)LDH( ديهيدروجينيز
للمتابعة المطلوبة بعد إيقاف العلاج، أنظر البند "إذا توقفت عن تناول فابهالتا" في الفصل 3.

تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية
طبّيّة  وصفة  بدون  الأدوية  ذلك  في  بما  أخرى،  أدوية  مؤخّّرًًا  تناولت  أو  تتناول  كنت  إذا 

ومكمّّلات غذائيّةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّّ بذلك. وبشكل خاص:
العمل  فابهالتا عن  توقف  قد  لأنها  معينة  أدوية  تستعمل  كنت  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  أخبر 

بصورة سليمة:
- أدوية معينة التي تستعمل لعلاج حالات عدوى جرثومية – مثل ريفامپيسين	

أخبر الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تستعمل أحد الأدوية التالية لأنّّ فابهالتا ممكن أن يوقف هذه 
الأدوية عن العمل بصورة سليمة:

- أدوية معينة التي تستعمل لعلاج الصرع – مثل كاربامازيپين 	
- أدوية معينة التي تستعمل لمنع رفض العضو بعد عملية زرع أعضاء – مثل سيكلوسپورين، 	

سيروليموس، تاكروليمس
- أدوية معينة لعلاج حالات الشقيقة – مثل ارجوتامين	
- أدوية معينة لعلاج الألم المُزمن – مثل فينتانيل	
- أدوية معينة التي تستعمل للتحكم بحركات أو بأصوات غير إرادية – مثل پيموزيد	
- أدوية معينة التي تستعمل لعلاج وتيرة نبض غير سليمة – مثل كينيدين	
- أدوية معينة التي تستعمل لعلاج سكري من نوع 2 – مثل ريپاجلينيد 	
- 	 C أدوية معينة التي تستعمل لعلاج عدوى التهاب الكبد الوبائي من نوع 

)التهاب الكبد C( – مثل داسابوڤير 
- أدوية معينة التي تستعمل لعلاج السرطان – مثل پاكليتاكسيل	

استعمال الدواء والغذاء
يجب بلع الدواء مع كأس من الماء. يمكن تناول فابهالتا مع أو بدون طعام.

الحمل والإرضاع
إذا كنت حاملا أو مرضعة، تظنين أنك قد تكونين حاملا أو تخططين أن تحملي، توجهي إلى 
الطبيب للحصول على استشارة قبل تناول هذا الدواء. يجب عليك كذلك، إبلاغ الطبيب إذا 

حملت خلال فترة العلاج بـ فابهالتا.
سيناقش الطبيب معك المخاطر المحتملة المتعلقة بتناول فابهالتا خلال الحمل أو الإرضاع.

تتوفر معلومات محدودة حول تناول فابهالتا خلال الحمل. سيتخذ الطبيب القرار فيما إذا كان 
عليك تناول فابهالتا خلال الحمل فقط بعد تقييم صارم للخطر-الفائدة.

ليس معلومًًا فيما إذا إيپتاكوپان، المادة الفعّاّلة في فابهالتا، ينتقل إلى حليب الأم وممكن أن يؤثر 
على المولود/الطفل الرضيع.

بعين  الأخذ  مع  فابهالتا،  بـ  العلاج  أو  الرضاعة  إيقاف  عليك  كان  إذا  فيما  سيقرر  الطبيب 
الاعتبار فائدة الرضاعة بالنسبة لطفلك وفائدة العلاج بالنسبة لك.

الخصوبة
لا تتوفر معلومات حول تأثير فابهالتا على الخصوبة لدى البشر.

السياقة واستعمال الماكينات
لا يوجد تأثير لهذا الدواء أو له تأثير ضئيل على القدرة على السياقة واستعمال الماكينات.

3 كيف تستعمل الدواء؟	.
يجب استعمال المستحضر دائمًًا حسََب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب أو 
الصيدليّّ إذا لم تكن متأكّّدًًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. الجرعة وطريقة 

العلاج سيحدّّدهما الطبيب، فقط. 
الجرعة المُُتبّعّة عادة هي: 200 ملغ )كبسولة واحدة( للتناول عن طريق الفم مرتين في اليوم 
)مرة واحدة صباحًًا ومرة واحدة مساءًً(. يجب بلع كبسولة فابهالتا مع كأس من الماء. يمكن 

تناولها مع أو بدون طعام.
يُمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

تناول فابهالتا بنفس الساعة كل يوم سيساعدك في تذكر موعد تناول الدواء.
من الضروري تناول فابهالتا حسب تعليمات الطبيب، لتقليص خطر تحلل خلايا الدم الحمراء 

.)PNH( نتيجة مرض بيلة هيموغلوبين ليلية انتيابية
الانتقال من أدوية أخرى لعلاج بيلة هيموغلوبين ليلية انتيابية )PNH( لـ فابهالتا

إذا كنت تنتقل من دواء آخر لعلاج بيلة هيموغلوبين ليلية انتيابية، اسأل الطبيب متى عليك البدء 
بتناول فابهالتا.

مدة العلاج بـ فابهالتا
بيلة هيموغلوبين ليلية انتيابية )PNH( هو مرض يستمر طيلة الحياة، والمتوقع أن تضطر 
إلى الحصول على فابهالتا لفترة زمنية طويلة. سيتابع الطبيب حالتك بانتظام من أجل التأكد أن 

العلاج يعطي التأثير المرغوب.
إذا كانت لديك أسئلة بالنسبة للمدة الزمنية التي ستحتاج خلالها إلى تناول فابهالتا، تحدث مع 

الطبيب. 
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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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