Poradnik
dialekarzy
dotyczacy
produktu
FABHALTA®"
(iptakopan)

Ta broszura zostata opracowana jako pomoc dla lekarzy przepisujacych
produkt FABHALTA®. Celem tej broszury jest przedstawienie wskazowek
i zmniejszenie mozliwego ryzyka zakazenia podczas leczenia produktem
FABHALTA® oraz hemolizy po zakonczeniu leczenia. Te broszure nalezy
czytac rownolegle z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL).

-

V Produkt FABHALTA® bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby z fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszac 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 FABHALTA® nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy Novartis.

@ EABHALTA
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Wprowadzenie

Produkt leczniczy FABHALTA® jest wskazany
do stosowania w monoterapii u dorostych
pacjentow z napadowg nocng hemoglobinurig
(ang. paroxysmal nocturnal haemoglobinuria,
PNH), u ktorych wystepuje niedokrwistosé
hemolityczna.

Niniejsza broszura ma pomoc zmniejszyc¢
mozliwe ryzyko zwigzane z leczeniem
produktem FABHALTA®, dostarczajgc
wskazowek w obszarach zwigzanych

Z bezpieczenstwem wymagajgcych
szczegolnej uwagi.

W skrécie, nalezy:
* Miec swiadomos¢ ryzyka wystgpienia

zakazenia i hemolizy

Upewnic sig, ze pacjent otrzymat
odpowiednie szczepienia lub profilaktyke
antybiotykowa przeciwko bakteriom
otoczkowym i zostat ponownie zaszczepiony
zgodnie z zaleceniami

-
Uwaga

zatgcznik do materiatdéw edukacyjnych.

Haemophilus influenzae).

i 0 zmniejszaniu tych zagrozen

wypadkach

*dotyczy pacjentow leczonych poza programem lekowym

Produkt 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 antybiotykowa. W przypadku pacjentow
witgczanych do programu lekowego potwierdzenie otrzymania odpowiednich szczepien
bedzie elementem kwalifikacji do programu lekowego. W przypadku pacjentow
leczonych poza programem lekowym lekarz musi pisemnie potwierdzic, ze pacjent
otrzymat odpowiednie szczepienia lub profilaktyke antybiotykowg na Formularzu
potwierdzenia szczepienia lub profilaktycznego leczenia antybiotykami, ktory stanowi

Bedzie Pan/Pani otrzymywac drogg elektroniczng coroczne przypomnienia

0 obowigzkowych szczepieniach przypominajacych zgodnych z obecnie
obowigzujacymi krajowymi wytycznymi w zakresie szczepien (w tym szczepieniach
przeciwko Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae i, jesli wkasciwe,

Rowniez w ramach RMP pacjenci leczeni produktem FABHALTA® muszg otrzymac
nastepujgce materiaty bedace pomocag w trakcie leczenia:
* Przewodnik dla pacjenta i opiekuna, informujgcy pacjentdw i opiekunow

o potencjalnych zagrozeniach zwigzanych z leczeniem produktem FABHALTA®

« Karta bezpieczenstwa pacjenta, zawierajgca najwazniejsze informacje
o bezpieczenstwie dla osob z fachowego personelu medycznego sprawujgcych
opieke medyczng nad pacjentem, a takze numer identyfikacyjny pacjenta* oraz
dane kontaktowe do Pana/Pani lub Pana/Pani szpitala do wykorzystania w nagtych

Nalezy zaleci¢ pacjentom, by zawsze mieli karte bezpieczenstwa przy sobie podczas
leczenia i przez 2 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki produktu FABHALTA®,
na wypadek wystgpienia nagtej sytuacji medyczne;j.




Spis tresci
przewodnika

Ryzyko ciezkich zakazen

Szczepienia profilaktyczne
i antybiotykoterapia

Ryzyko ciezkiej hemolizy
po zakonczeniu leczenia
produktem FABHALTA®

Badanie bezpieczenstwa stosowania
po wydaniu pozwolenia (ang. Post-
Authorisation Safety Study, PASS)

-
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Ryzyko ciezkich
zakazen

FABHALTA® moze zwiekszy¢ 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 FABHALTA®

Monitorowanie pacjentow pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawow posocznicy,
zapalenia opon moézgowych lub zapalenia ptuc, takich jak:

* Goraczka Bol glowy
— Z dreszczami lub bez — Z nudnosciami lub wymiotami
—Z bolem glowy — Ze sztywnoscig karku lub plecow
—Z wysypka Splatanie

—Z bolem w klatce piersiowej i kaszlem Bole catego ciata z objawami
grypopodobnymi

— Z dusznosciami/przyspieszonym
oddechem Wilgotna skora

— Z szybkg akcjg serca Wrazliwosé oczu na swiatto

W przypadku podejrzenia zakazenia bakteryjnego, nalezy natychmiast
rozpoczac leczenie antybiotykami.



Szczepienia
profilaktyczne lub
antybiotykoterapia

Przed rozpoczeciem leczenia produktem 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 najmniegj 2 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia
produktem FABHALTA®.

Jesli konieczne jest natychmiastowe leczenie produktem 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 monitorowaé 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.
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Ryzyko ciezkiej hemolizy
po zakonczeniu leczenia
produktem FABHALTA®

Zakonczenie leczenia produktem FABHALTA® moze zwiekszy¢ ryzyko
wystapienia ciezkiej hemolizy.

Oznaczato, ze bardzo wazne jest poinformowanie pacjentow i ich opiekundw o znaczeniu
przestrzegania harmonogramu przyjmowania leku. Pacjenci podlegaja ryzyku wystgpienia
ciezkiej hemolizy przez co najmniej 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia produktem FABHALTA®.
W tym okresie nalezy scisle monitorowac pacjentow pod katem objawow przedmiotowych

i podmiotowych.

Jeslileczenie produktem FABHALTA® musi zosta¢ zakonczone, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
innej terapii.

Mozliwe przedmiotowe i podmiotowe objawy hemolizy obejmujg miedzy innymi:

Zwiekszong aktywnosc¢ dehydrogenazy mleczanowej (ang. lactate
dehydrogenase, LDH) wraz z naglym zmniejszeniem stezenia hemoglobiny
lub rozmiaru klonu PNH

Uczucie zmeczenia
Hemoglobinurie

Bo6l brzucha
Dusznosci
Zaburzenia potykania

Zaburzenia erekcji

Powazne naczyniowe zdarzenia niepozadane, w tym zakrzepice zyt lub tetnic.

Jesli po zakonczeniu leczenia produktem leczniczym FABHALTA® wystgpi hemoliza,
nalezy rozwazy¢ wznowienie leczenia produktem FABHALTA®.

Dziatania niepozadane nalezy zgtaszac do:

Departamentu Monitorowania Niepozgadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw 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 nastepujgcych
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.
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Badanie

bezpieczenstwa
stosowania po wydaniu
pozwolenia (PASS) —

Firma Novartis prowadzi badanie PASS o zasiegu globalnym, ktére ma na celu scharakteryzowanie
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego FABHALTA® w rutynowej praktyce kliniczne,;.
Dalsze cele badania to zgromadzenie dodatkowych danych dotyczacych stosowania produktu

w cigzy i dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania oraz ocena przestrzegania wymaganych
i zalecanych szczepien w populacji pacjentéw z PNH leczonych produktem FABHALTA®.

Badanie PASS ma na celu wykorzystanie danych zgromadzonych w Rejestrze Miedzynarodowej
Grupy Badajgcej PNH (ang. International PNH Interest Group, IP1G). Celem tego rejestru jest
rozwijanie miedzynarodowej bazy danych do prospektywnego gromadzenia danych
obserwacyjnych dotyczacych PNH (niezaleznie od otrzymywanego leczenia). W badaniu PASS
zostanie uwzgledniona charakterystyka pacjentow, skutki kliniczne, wynik cigzy, a takze dane

o diugoterminowym bezpieczenstwie stosowania u pacjentow leczonych produktem FABHALTA®
w wybranych osrodkach objetych rejestrem.

Nalezy poinformowac pacjentow o badaniu PASS. Jesli Pana / Pani osrodek uczestniczy

w gromadzeniu danych do badania PASS produktu FABHALTA®, pacjenci zostang automatycznie
zgtoszeni do badania, jesli wyrazili zgode na gromadzenie danych klinicznych za posrednictwem
Rejestru IPIG PNH.

W przypadku pytan dotyczacych PASS nalezy skontaktowac sie z lokalnym oddziatem

firmy Novartis: Novartis Poland Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa,
tel: +48 22 375 4 888, faks: +48 22 375 47 00, e-mail: kontakt.polska@novartis.com

4 )

Dodatkowe informacje
Dodatkowe informacije dotyczace produktu leczniczego FABHALTA® mozna uzyskac od:

Novartis Poland Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa

tel: +48 22 375 4 888, faks: +48 22 375 47 00
e-mail: kontakt.polska@novartis.com

. J
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V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi
to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak zgtaszac
dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.

FABHALTA® (iptakopan)

Postac i skiad: Kapsutka, twarda (kapsutka): Bladozotta, nieprzejrzysta
kapsutka twarda w rozmiarze 0 (21,2 do 22,2 mm) z napisem ,LNP200”
nakorpusie i ,NVR” na wieczku kapsutki, zawierajgca proszek w kolorze biatym
lub prawie biatym do bladofioletowo-rozowego. Kazda kapsutka zawiera
iptakopanu chlorowodorek jednowodny w ilosci odpowiadajacej 200 mg
iptakopanu. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz ChPL. Wskazania:
Lek FABHALTA jest wskazany do stosowania w monoterapii u dorostych
pacjentoéw z napadowa nocna hemoglobinurig (ang. paroxysmal nocturnal
haemoglobinuria, PNH), u ktérych wystepuje niedokrwistos¢ hemolityczna.
Dawkowanie: Dawkowanie: Zalecana dawka wynosi 200 mg doustnie
dwa razy na dobe. Osoby z fachowego personelu medycznego powinny
pouczy¢ pacjentow z PNH o istotnym znaczeniu przestrzegania schematu
dawkowania, aby zminimalizowac ryzyko hemolizy (patrz ChPL). W przypadku
pominigcia jednej lub kilku dawek, nalezy doradzi¢ pacjentowi, by jak
najszybciej przyjatjednag dawke (nawet jesli do przyjecia kolejnej dawki wedtug
planu pozostato niewiele czasu), a nastepnie by powrocit do ustalonego
schematu dawkowania. Pacjentow, u ktérych doszto do pominigcia kilku
kolejnych dawek nalezy kontrolowac pod katem potencjalnych przedmiotowych
i podmiotowych objawow hemolizy. PNH jest chorobg wymagajaca
dtugotrwatego leczenia. Nie zaleca sie przerywania przyjmowania tego
produktu leczniczego, chyba ze wystapia wskazania kliniczne (patrz ChPL).
Pacjenci _zmieniajgcy leczenie z przeciwciat anty-C5 (ekulizumab,
rawulizumab) lub innych terapii stosowanych w PNH na iptakopan: Aby
zmniejszy¢ potencjalne ryzyko hemolizy w wyniku nagtego zakonczenia
leczenia: « U pacjentow zmieniajacych leczenie z ekulizumabu podawanie
iptakopanu nalezy rozpoczagé nie pozniej niz po uptywie 1 tygodnia od przyjecia
ostatniej dawki ekulizumabu. « U pacjentow zmieniajacych leczenie
z rawulizumabu podawanie iptakopanu nalezy rozpoczaé nie pozniej niz
po uptywie 6 tygodni od przyjecia ostatniej dawki rawulizumabu. Nie badano
zmiany leczenia z inhibitorow uktadu dopetniacza innych niz ekulizumab
i rawulizumab. Szczegdlne grupy pacjentow: Osoby w podesztym wieku:
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw w wieku 65 lat
i starszych (patrz ChPL). Zaburzenia czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci
dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi (wyliczony wskaznik
przesaczania kiebuszkowego [ang. estimated glomerular filtration rate, eGFR]
pomigdzy 60 a <90 ml/min) lub umiarkowanymi (eGFR pomiedzy 30 a <60 ml/
min) zaburzeniami czynnosci nerek. Dane dotyczace pacjentow z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek lub pacjentow dializowanych nie sg obecnie
dostepne i nie mozna podac zalecen dotyczacych dawkowania (patrz ChPL).
Zaburzenia czynnosci watroby: Stosowanie iptakopanu nie jest zalecane
u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasy C w skali Child-
Pugh). Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentow
ztagodnymi (klasy A w skali Child-Pugh) lub umiarkowanymi (klasy B w skali
Child-Pugh) zaburzeniami czynnosci watroby (patrz ChPL). Dzieci i mfodziez:
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci iptakopanu
u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne. Sposob podawania:
Podanie doustne. Ten produkt leczniczy moze by¢ przyjmowany z pokarmem
lub bez pokarmu (patrz ChPL). Przeciwwskazania: « Nadwrazliwosc
na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1 ChPL. « Pacjenci bez aktualnego szczepienia przeciwko
Neisseria meningitidis i Streptococcus pneumoniae, chyba ze ryzyko
opoznienia leczenia przewyzsza ryzyko wystapienia zakazenia tymi bakteriami
otoczkowymi (patrz ChPL). « Pacjenci z niewyleczonym zakazeniem
wywotanym przez bakterie otoczkowe, w tym Neisseria meningitidis,
Streptococcus pneumoniae lub Haemophilus influenzae typu B, w chwili
rozpoczynania leczenia. Srodki ostroznosci/Ostrzezenia: Ciezkie
zakazenia wywotane przez bakterie otoczkowe: Stosowanie inhibitorow
uktadu dopetniacza, takich jak iptakopan, moze predysponowac pacjentow
do wystapienia ciezkich, zagrazajacych zyciu lub powodujacych zgon
zakazen wywotanych przez bakterie otoczkowe. Aby zmniejszy¢ ryzyko
zakazenia wszyscy pacjenci musza by¢ zaszczepieni przeciwko bakteriom
otoczkowym, w tym Neisseria meningitidis i Streptococcus pneumoniae.
Zaleca sie zaszczepienie pacjentow przeciwko Haemophilus influenzae
typu B, jesli szczepionka ta jest dostepna. Osoby z fachowego personelu
medycznego powinny zapoznac sie z lokalnie obowiazujacymi zaleceniami
dotyczacymi szczepien. Szczepionki nalezy poda¢ co najmniej 2 tygodnie
przed podaniem pierwszej dawki iptakopanu. Jesli leczenie musirozpoczac sie
przed wykonaniem szczepienia, pacjentow nalezy zaszczepic tak szybko,

jak to mozliwe i zastosowac profilaktyke przeciwbakteryjng az do uptywu
2 tygodni po podaniu szczepienia. W razie koniecznosci pacjenci moga zostac
ponownie zaszczepieni zgodnie z lokalnie obowigzujacymi zaleceniami
dotyczacymi szczepien. Szczepienie zmniejsza, ale nie eliminuje ryzyka
powaznego zakazenia. Cigezkie zakazenie moze szybko stac sie zakazeniem
zagrazajacym zyciu lub zakazeniem powodujacym zgon, jesli nie zostanie
wczesnie rozpoznane i leczone. Nalezy poinformowac pacjentow o wczesnych
przedmiotowych i podmiotowych objawach ciezkiego zakazenia i monitorowac
ich pod tym katem. Pacjentow nalezy natychmiast poddac ocenie i leczy¢
w przypadku podejrzenia zakazenia. Mozna rozwazy¢ stosowanie iptakopanu
podczas leczenia ciezkiego zakazenia po dokonaniu oceny zagrozen i korzysci
(patrz ChPL). Laboratoryjna kontrola PNH: Pacjentéw z PNH otrzymujacych
iptakopan nalezy regularnie kontrolowa¢ pod katem przedmiotowych
ipodmiotowych objawéw hemolizy, w tym oznaczac aktywnos¢ dehydrogenazy
mleczanowej (ang. lactate dehydrogenase, LDH). Kontrola objawow PNH
po zakonczeniu leczenia: Jesli konieczne jest zakonczenie leczenia, pacjentow
nalezy bardzo dokfadnie kontrolowa¢ pod katem przedmiotowych
i podmiotowych objawow hemolizy przez co najmniej 2 tygodnie po przyjeciu
ostatniej dawki. Do tych objawow przedmiotowych i podmiotowych naleza
miedzy innymi: zwigkszona aktywnosé LDH wraz z naglym zmniejszeniem
stezenia hemoglobiny lub wielkosci klonu PNH, uczucie zmeczenia,
hemoglobinuria, bol brzucha, dusznos¢, zaburzenia potykania, zaburzenia
erekgji lub ciezkie niepozadane zdarzenia naczyniowe (ang. major adverse
vascular events, MAVE), w tym zakrzepica zyt lub tetnic. Jesli zakonczenie
leczenia jest konieczne, nalezy rozwazyc¢ zastosowanie alternatywnej terapii.
Jesli po odstawieniu iptakopanu wystapi hemoliza, nalezy rozwazy¢
wznowienie leczenia. Jednoczesne podawanie z innymi produktami
leczniczymi: Jednoczesne stosowanie iptakopanu z silnymi induktorami
CYP2C8, UGT1A1, PgP, BCRP i OATP1B1/3 nie byto badane klinicznie;
dlatego nie zaleca sie ich jednoczesnego stosowania z powodu mozliwego
zmniejszenia skutecznosci iptakopanu (patrz ChPL). Jesli do jednoczesnego
podawania nie mozna wybrac innych produktéw leczniczych, pacjentow
nalezy kontrolowaé pod katem potencjalnych przedmiotowych i podmiotowych
objawow hemolizy. Materiaty edukacyjne: Wszyscy lekarze, ktorzy zamierzajg
przepisywac produkt leczniczy FABHALTA muszg upewnic sig, ze otrzymali
i zapoznali sie z materiatami edukacyjnymi dla lekarzy. Lekarze musza wyjasni¢
i omowic z pacjentem korzysci i ryzyka zwigzane z leczeniem produktem
leczniczym FABHALTA oraz przekazaé pacjentowi pakiet informacyjny
dla pacjenta. Nalezy poinformowac¢ pacjenta, by niezwtocznie zglaszat sie
po pomoc medyczna w przypadku wystapienia jakichkolwiek przedmiotowych
lub podmiotowych objawow ciezkiego zakazenia lub ciezkiej hemolizy po
zakonczeniu leczenia. Dziatania niepozadane: Wykaz dziatan niepozadanych:
Bardzo czesto: zakazenie gornych drog oddechowych?, bol glowy*, biegunka.
Czesto: zakazenie uktadu moczowego?, zapalenie oskrzeli®, zmniejszenie
liczby ptytek krwi, zawroty gtowy, bol brzucha®, nudnosci, bol stawow. Niebyt
czesto: bakteryjne zapalenie ptuc, pokrzywka. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,
PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Pozwolenie Komisji Europejskiej
na dopuszczenie do obrotu nr: EU/1/24/1802/001-003. Kategoria
dostepnosci: Rp — Lek wydawany na recepte. Podmiot odpowiedzialny:
Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road, Dublin 4,
Irlandia. Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapozna¢ sie z petng
informacja o leku. Petna informacja o leku jest dostepna w:
Novartis Poland Sp. z o.0., 02-674 Warszawa, ul. Marynarska 15,
tel. +48 22 375 4 888. Opracowano: 11/2024

1Zakazenie gornych drog oddechowych obejmuije nastepujace preferowane
terminy: grypa, zapalenie jamy nosowo-gardtowej, zapalenie gardta, niezyt
nosa, zapalenie zatok i zakazenie gornych drog oddechowych. 2 Zakazenie
uktadu moczowego obejmuje nastepujace preferowane terminy: zakazenie
uktadu moczowego i zapalenie pecherza spowodowane przez bakterie
Escherichia.® Zapalenie oskrzeli obejmuje nastepujace preferowane terminy:
zapalenie oskrzeli, zapalenie oskrzeli wywotane przez bakterie Haemophilus
i bakteryjne zapalenie oskrzeli. * Bél glowy obejmuje nastepujace preferowane
terminy: bol glowy i uczucie dyskomfortu w obrebie gtowy. ® Bol brzucha
obejmuje nastepujace preferowane terminy: bol brzucha, bol w gornej czesci
brzucha, tkliwosc¢ dotykowa brzucha i uczucie dyskomfortu w brzuchu.

IPIG, Miedzynarodowa Grupa Badajaca PNH; LDH, dehydrogenaza mleczanowa; PASS, badanie bezpieczenstwa stosowania po wydaniu
pozwolenia; PNH, napadowa nocna hemoglobinuria; RMP, Plan zarzadzania ryzykiem.

Ta broszura zostata opracowana przez firme Novartis Pharma AG.

© 2024 Novartis Pharma AG. Wszystkie prawa zastrzezone.

Novartis Poland Sp. z 0. o.
02-874 Warszawa, ul. Marynarska 15
tel. 22 375 4 888, fax 22 375 4 700
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