@ EABHALTA

iptacopan

Karta
bezpieczenstwa
pacjenta

Wazne informacje o bezpieczenstwie dla
pacjentow przyjmujacych lek FABHALTA®

V Lek FABHALTA® podlega dodatkowemu
monitorowaniu, umozliwiajacemu szybka
identyfikacje nowych dziatan niepozadanych.
Jesliu pacjenta wystapia jakiekolwiek
dziatania niepozadane, w tym takze dziatania
niepozadane niewymienione w ulotce
dotaczonej do opakowania z lekiem, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu,
pielegniarce lub farmaceucie/innej osobie

z fachowego personelu medycznego.

Podczas leczenia Pana/ Pani
ukfad immunologiczny ma
mniejsza zdolnos¢ zwalczania
pewnych zakazen bakteryjnych
(szczegolnie zakazen wywotanych
przez bakterie otoczkowe).

Zakazenia te moga powodowaé
zapalenie opon mézgowych,
zapalenie ptuc, posocznice lub
inne zakazenia zagrazajace
zyciu. Moga one spowodowac
zgon, jesli nie zostang wczesnie
rozpoznane i leczone.

Nalezy zawsze nosic te karte przy
sobie podczas leczeniai przez

2 tygodnie po przyjeciu ostatniej
dawki na wypadek wystapienia
naglej sytuacji medycznej oraz
okazywac ja kazdej osobie

z fachowego personelu medycz-
nego zaangazowanej w opieke
medyczna nad Panem / Pania.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie:z lekarzem prowadzacym lub
zadzwonié pod nr 112 oraz okazac te karte, w przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z nastepujacych przedmiotowych i podmiotowych

objawow ciezkiego zakazenia:

* Goraczka
—z dreszczami lub bez
—z bolem gltowy
—zwysypka

—z bolem w klatce piersiowej
i kaszlem

—z dusznosciami/
przyspieszonym oddechem

—z szybkim biciem serca

Bol gtowy
—znudnosciami lub wymiotami

—ze sztywnoscig karku
lub plecow

Splatanie

Bole ciata z objawami
grypopodobnymi

Wilgotna skora

Wrazliwos¢ oczu na swiatto
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Informacje
dlaoséb
zfachowego
personelu
medycznego

Ten pacjent jest leczony produktem
leczniczym FABHALTA® (iptakopan).

Produkt leczniczy FABHALTA® moze
zwigkszac podatnos¢ pacjenta na ciezkie
zakazenia spowodowane przez bakterie
otoczkowe (Neisseria meningitidis,
Streptococcus pneumoniae i Haemophilus
influenzae typu B). Zakazenia te obejmuja
zapalenie opon mézgowych, zapalenie
ptuc i posocznice. Ciezkie zakazenia
moga szybko postepowac i stac sie
zagrozeniem dla zycia, jesli nie zostang
wczesnie rozpoznane i leczone.

Rozpoznac

Nalezy natychmiast poddac¢
pacjenta badaniom w
przypadku podejrzewania
zakazenia bakteryjnego.

Leczyc
Natychmiastowe podanie
antybiotykéw ma kluczowe
Znaczenie w zapaleniu opon
mozgowych, zapaleniu ptuc
i posocznicy.

Poinformowac¢
Nalezy jak najszybciej
skontaktowac sie

z lekarzem prowadzacym
pacjenta korzystajac

Z numeru podanego na
ostatniej stronie tej karty,
aby uzyskac¢ dodatkowe
informacje.

Nalezy takze pamigtac, ze kazde zdarzenie
niepozadane omawiane w trakcie konsultacji
nalezy zglaszac¢ do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

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. zo.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.

W nagtych wypadkach nalezy
dzwonié nanumer 112.

Wiecej informacji, patrz Charakterystyka
Produktu Leczniczego FABHALTA®.
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Imie i nazwisko pacjenta:

Numer identyfikacyjny pacjenta
(kontrolowany dostep):

Imie i nazwisko oraz numer
kontaktowy w nagtych
wypadkach:

Imig i nazwisko oraz numer
kontaktowy do lekarza
prowadzacego:

U, NOVARTIS




