EDUKACNI MATERIALY

Pruvodce
zdravotnického pracovnika
FABHALTA"Y (iptakopan)

Tato broZura byla vytvofena na podporu zdravotnickych pracovniki,
ktefi predepisuiji pripravek FABHALTA®. Cilem broZury je poskytnout
navod a zmirnit mozné riziko infekci béhem lécby pfipravkem.V pripadé
Iééby onemocnéni Paroxysmalni No¢ni Hemoglobinurie (PNH) rovnéz
zmirnit riziko hemolyzy po ukoncéeni Iécby. Brozuru je nutné cist spole¢né
se souhrnem udaijui o pfipravku (SmPC).

Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach
Statniho ustavu pro kontrolu lééiv v sekci databaze 1€kl na adrese
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.htmi#/

v Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni na nezadouci Ucinky.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neo¢ékavany nezadouci ucinek a jiné
skuteénosti zavazné pro zdr'avi IéGenych osob musi byt hlaseno Statnimu
Ustavu pro kontrolu léciv (SUKL).

Podrobnosti o hlaseni najdete na: sukl.gov.cz/nezadouciucinky

l:\dresa pro zaslani je Statni ustav pro kontrolu IéCiv, obor farmakovigilance,
Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Tato informace mize take byt hlaSena spole¢nosti Novartis,
telefon: 225 775 111, e-mail: safety.cz@novartis.com.

Mate-li jakékoli dotazy nebo obavy tykajici se pripravku FABHALTA®,
obratte se na zastupce spoleénosti Novartis.



Seznam indikaci

Vs

Pripravek FABHALTA" je indikovan jako monoterapie v Ié¢bé dospélych

pacientd s paroxysmalni noéni hemoglobinurii (PNH) s hemolytickou
anémii.

Pripravek FABHALTA® je indikovan k 1éébé dospélych pacientt

s glomerulopatii C3 slozky komplementu (C3G) v kombinaci

s inhibitorem renin-angiotenzinového systému (RAS) nebo

u pacientu s intoleranci inhibitoru RAS nebo u kterych je inhibitor
RAS kontraindikovan.

Uvod

Cilem této brozury je pomoci zmirnit mozna rizika Iéchy.

Strucné receno byste méli:

Byt si védomi rizik infekce opouzdrenymi bakteriemi a v pripadé lecby
paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie (PNH) rovnéz rizika zavazné
hemolyzy po vysazeni iptakopanu.

Byt si jisti, Ze vas pacient dostal vhodna o¢kovani nebo antibiotickou
profylaxi proti opouzdfenym bakteriim a je preockovan podle platnych
doporuceni.




Systém objednavani a vydeje

Pripravek FABHALTA" je poskytovan v ramci kontrolovaného pristupu a mlize byt
vydan pouze po predlozeni pisemného potvrzeni, ze pacient obdrzel prislusna
oc¢kovani nebo antibiotickou profylaxi. Objednavky nebudou zpracovany, pokud
nebude poskytnuto toto potvrzeni u kazdého pacienta.

Lékar identifikuje pacienta vhodného pro Ié¢bu LP FABHALTA®

a zasle vyplnény certifikat o vakcinaci/ATB profylaxi drziteli rozhodnuti
o registraci (MAH). Podrobny popis zpusobu zasilani je souéasti
certifikatu. Drzitel rozhodnuti o registraci zkontroluje akuratnost
informaci obsazenych v certifikatu a vyda unikatni ID pacienta a zasle jej
Iékafi. Nasledné také MAH potrdi do Iékarny i distributorovi, Ze se mize
distribuce zahajit. Lékar vytvofri recept, kde bude v poznamce obsaZeno
prislusné ID.

- J

Kazdoro¢né budete dostavat upominky na povinné preockovani v souladu
se soucasnymi narodnimi pokyny pro ockovani (véetné Neisseria meningitidis,
Streptococcus pneumoniae a pfipadné Haemophilus influenzae).

Pacientim uzivajicim pFipravek FABHALTA® musi byt poskytnuty

nasledujici materialy na podporu jejich l1écby:

e Pruvodce pro pacienty a peéovatele, ktery informuje pacienty a pe¢ovatele
o potencialnich rizicich spojenych s Ié¢bou pfipravkem a jejich zmirfiovani.

e Bezpecnostni karta pacienta, ktera obsahuje klicové bezpecnostni informace
pro poskytovatele zdravotni péce, ktefi se podileji na péci o pacienta, stejné jako
identifikacni ¢islo pacienta a kontaktni udaje na Vas nebo na Vasi nemocnici pro
pfipad nouze.

Prosime, doporucte svym pacientdim, aby pro pfipad naléhavych situaci u sebe nosili
svou bezpecnostni kartu pacienta po celou dobu Ié¢by a rovnéz po dobu 2 tydnd
po posledni davce pripravku.



Riziko zavaznych infekci

Pripravek FABHALTA® muze zvysit riziko zavaznych, Zivot ohrozujicich nebo
fatalnich infekci zpusobenych opouzdienymi bakteriemi, vcetné bakterii Neisseria
meningitidis, Streptococcus pneumoniae a Haemophilus influenzae typu B.

Béhem lécby pripravkem FABHALTA®

Sledujte pacienty s ohledem na znamky a priznaky sepse, meningitidy nebo zapalu
plic, jako jsou:

Horec¢ka s tfesavkou ¢i zimnici nebo bez nich, s bolesti hlavy, s vyrazkou, s bolesti
na hrudi a kaslem, s dusnosti/zrychlenym dychanim, s vysokou srdec¢ni frekvenci.
Bolest hlavy s pocitem na zvraceni (nevolnost) nebo zvracenim, se ztuhlym krkem
nebo ztuhlymi zady. Zmatenost, bolesti téla v kombinaci s pfiznaky podobnymi
chripce, vlhka kiize, odi citlivé na svétlo.

U Pokud je podezreni na bakterialni infekci,
okamzité nasadte antibiotika.




Profylaktické ockovani
nebo antibioticka lécba

Pied zahajenim lécby pripravkem FABHALTA"®

Zaijistité, aby pacienti byli ockovani proti Neisseria meningitidis a Streptococcus
pneumoniae v souladu s aktualnimi lokalnimi doporuc¢enimi pro ockovani. Doporucte
pacientlim vakcinu proti Haemophilus influenzae typu B, pokud je k dispozici.

Pacienti musi byt ockovani proti opouzdfenym bakteriim nejméné 2 tydny pred
zahajenim lé¢by. Pokud je nutna okamzita I1é¢ba, podejte potiebné vakciny

co nejdfive. Kromé toho by méla byt pacientovi podavana vhodna profylakticka
antibiotika do 2 tydn( po vakcinaci. Tento postup by mél byt v souladu se aktualnimi
lokalnimi doporucenimi.

V pripadé potreby preockuijte rovnéz v souladu s aktualnimi lokalnimi doporucenimi
pro ockovani.

Peclivé sledujte pacienty, zda se u nich neobjevi ¢asné priznaky zavaznych infekci,
protoZe vySe uvedena opatreni snizuji, avSak nevylucuiji, riziko vzniku infekce.
Jakékoliv podezreni na infekci za¢néte IéCit okamzité.



Riziko zavazné hemolyzy
po vysazeni pripravku FABHALTA®
pri lecbé onemocnéni PNH

V pripadé lécby paroxysmalni no¢éni hemoglobinurie (PNH)

muze preruseni ¢i ukonceni terapie zvysit riziko zavazné
hemolyzy.

To znamena, zZe je dllezité poskytnout pacientlim a jejich pecovatellim rady ohledné
dulezitosti dodrzovani davkovaciho schématu. Pacienti jsou vystaveni riziku zavazné
hemolyzy po dobu nejméné 2 tydnd po ukonceni 1éCby. Béhem tohoto obdobi
pacienty peclivé sledujte, zda nevykazuji znamky a pfiznaky zavazné hemolyzy.

Pokud musi byt Ié¢ba pripravkem prerusena, je nutné zvazit jinou
antikomplementovou lécbu.

Mezi mozné znamky a priznaky hemolyzy patfi mimo jiné: ZvySené hladiny
laktatdehydrogenazy (LDH) spolu s nahlym poklesem hladiny hemoglobinu

nebo PNH klond, unava, hemoglobinurie, bolest bficha, dusnost, dysfagie, erektilni
dysfunkce, zavazné nezadouci cévni pfihody, véetné Zilni nebo arterialni trombdzy.

Pokud dojde k hemolyze po ukonéeni |éCby, zvazte opétovné zahajeni Iécby.
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