Poradnik dla lekarzy
dotyczacy produktu
FABHALTA® (iptakopan)
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Ta broszura zostata opracowana jako pomoc dla lekarzy przepisujacych
produkt leczniczy FABHALTA®. Celem tej broszury jest dostarczenie
wskazowek i zmniejszenie mozliwego ryzyka zakazen podczas leczenia
produktem leczniczym FABHALTA®. Te broszure nalezy czytaé réwnolegle

z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL). p
-

\V Produkt leczniczy FABHALTA® bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszaé¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz2.ezdrowie.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego — firmy Novartis korzystajac z nastepujacych
danych kontaktowych: Novartis Poland Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa,

Dzial ds. Bezpieczenstwa Pacjentow, tel: +48 22 375 48 80, faks: +48 22 375 47 50,

e-mail: zdarzenia.niepozadane®@novartis.com.

W przypadku pytan lub watpliwosci dotyczacych produktu leczniczego FABHALTA® nalezy
skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy Novartis.
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Wstep

Produkt leczniczy FABHALTA® jest W skrocie, nalezy:
wskazany do stosowania w leczeniu dorostych

pacjentow z glomerulopatig C3 w skojarzeniu
z inhibitorem uktadu renina-angiotensyna (RAS)

* miec swiadomosc ryzyka wystgpienia
zakazenia

lub u pacjentow, ktorzy nie tolerujg leczenia * upewnic sie, ze pacjent otrzymat

inhibitorem RAS lub dla ktorych inhibitor RAS

jest przeciwwskazany. antybiotykowa przeciwko bakteriom

Celem niniejszej broszury jest zmniejszenie
ryzyka zwigzanego z leczeniem produktem

otoczkowym i zostat ponownie
zaszczepiony zgodnie z zaleceniami

leczniczym FABHALTA® poprzez dostarczenie
wskazowek skupiajacych sie na obszarach
dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania
produktu.

-

Uwaga

Produkt leczniczy FABHALTA® jest dostepny w ramach kontrolowanego dostepu
bedacego czescig Planu zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

i moze by¢ wydawany wytgcznie po otrzymaniu pisemnego potwierdzenia, ze pacjent
otrzymat odpowiednie szczepienia lub profilaktyke antybiotykowg na Formularzu
potwierdzenia szczepienia lub profilaktycznego leczenia antybiotykami, ktory stanowi
zatgcznik do materiatow edukacyjnych. Bez otrzymania takiego potwierdzenia dla
kazdego pacjenta zamowienia nie beda przetwarzane.

Bedzie Pan / Pani otrzymywac¢ droga elektroniczng coroczne przypomnienia

0 obowigzkowych szczepieniach przypominajgcych zgodnych z obecnie
obowigzujacymi krajowymi wytycznymi w zakresie szczepien (w tym szczepieniach
przeciwko Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae i, jesli wkasciwe,
Haemophilus influenzae).

Rowniez w ramach RMP pacjenci leczeni produktem leczniczym FABHALTA® muszg
otrzymac nastepujgce materiaty bedgce pomoca w trakcie leczenia:
* Przewodnik dla pacjenta i opiekuna, informujgcy pacjentdw i opiekunéw
o potencjalnych zagrozeniach zwigzanych z leczeniem produktem leczniczym
FABHALTA® i 0 zmniejszaniu tych zagrozen

» Karta bezpieczenstwa pacjenta, zawierajgca najwazniejsze informacje o bezpieczen-
stwie dla pacjentow i opiekunow, a takze dla wszystkich osob z fachowego personelu

medycznego sprawujgcych opieke medyczng nad pacjentem. Karta zawiera takze numer

indentyfikacyjny pacjenta i dane kontaktowe do wykorzystania w nagtych wypadkach.

Nalezy zalecic¢ pacjentom, by zawsze mieli karte bezpieczenstwa przy sobie podczas
leczenia i przez 2 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki na wypadek wystgpienia naglej
sytuacji medyczne;j.
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Co zawiera
przewodnik?

@ Ryzyko ciezkich zakazen
Szczepienia profilaktyczne
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@ Notatki




Ryzyko ciezkich
zakazen

Produkt leczniczy FABHALTA® moze zwieksza¢ ryzyko ciezkich,
zagrazajacych zyciu lub smiertelnych zakazen spowodowanych
przez bakterie otoczkowe, w tym Neisseria meningitidis, Streptococcus
pneumoniae i Haemophilus influenzae typu B.

Podczas leczenia produktem leczniczym FABHALTA®

Nalezy monitorowac pacjentow pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawow
posocznicy, zapalenia opon mozgowych lub zapalenia ptuc, takich jak:

* Goraczka Bol glowy
—z dreszczami lub bez — z nudnosciami lub wymiotami
—z bolem gtowy — ze sztywnoscig karku lub plecow
—zwysypka Splatanie
—z boélem w klatce piersiowej i kaszlem Bol catego ciata z objawami

— zdusznoscig / przyspieszonym grypopodobnymi

oddechem Wilgotna skora

—z szybka akcjg serca Wrazliwosé oczu na swiatto

W przypadku podejrzenia zakazenia bakteryjnego, nalezy natychmiast
rozpoczac leczenie antybiotykami.
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Szczepienia
profilaktyczne lub
antybiotykoterapia

Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym
FABHALTA®

Nalezy upewnic¢ sie, ze pacjenci zostali zaszczepieni przeciwko
Neisseria meningitidis i Streptococcus pneumoniae zgodnie

z obowigzujacymi krajowymi wytycznymi w zakresie szczepien.
Zaleca sie zaszczepienie pacjentow przeciwko Haemophilus
influenzae typu B, jesli szczepionka jest dostepna.

Pacjenci muszg zostac zaszczepieni przeciwko bakteriom
otoczkowym co najmniej 2 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia
produktem leczniczym FABHALTA®.

Jesli konieczne jest natychmiastowe leczenie produktem leczniczym
FABHALTA®, nalezy podac konieczne szczepionki tak szybko,

jak to mozliwe. Ponadto, nalezy podawac pacjentowi odpowiednig
profilaktyke antybiotykowg do uptywu 2 tygodni po szczepieniu.
Nalezy postepowac w tym zakresie zgodnie z obecnie
obowigzujgcymi zaleceniami krajowymi.

W razie koniecznosci nalezy podac szczepienia przypominajace,
zgodnie z obecnie obowigzujgcymi wytycznymi krajowymi.

Nalezy uwaznie monitorowac pacjentow pod katem wczesnych objawow
ciezkich zakazen, poniewaz wyzej wymienione srodki zmniejszaja,

ale nie eliminujg ryzyka wystgpienia zakazenia. Nalezy natychmiast
rozpoczac leczenie wszelkich podejrzewanych zakazen.

Dodatkowe informacje

Dodatkowe informacje dotyczace produktu leczniczego FABHALTA®
mozna uzyskac od:

Novartis Poland Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa

tel: +48 22 375 48 88, faks: +48 22 375 47 00, e-mail: kontakt.polska@novartis.com )
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Notatki
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Dziatania niepozadane nalezy zgtaszac¢ do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy Novartis korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:
Novartis Poland Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa
Dziat ds. Bezpieczenstwa Pacjentow, tel: +48 22 375 48 80, faks: +48 22 375 47 50, e-mail: zdarzenia.niepozadane@novartis.com.

C3G, glomerulopatia z odkladaniem ztogow sktadowej C3 dopetniacza; RAS, uktad renina-angiotensyna; RMP, plan zarzadzania ryzykiem; ChPL, Charakterystyka
Produktu Leczniczego.

Ta broszura zostata opracowana i sfinansowana przez firme Novartis Pharma AG.

© 2025 Novartis Pharma AG. Wszelkie prawa zastrzezone.

Novartis Poland Sp. z 0. o.
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