Przewodnik

po leczeniu

lekiem
FABHALTA®'
(iptakopan) S

4 )
Ten przewodnik jest przeznaczony wytacznie dla pacjentow, ktérym przepisano

lek FABHALTA® i ich opiekunéw. Ma on na celu dostarczenie pacjentom waznych
informaciji o bezpieczenstwie stosowania leku FABHALTA®.

Ten przewodnik nie zastepuje ulotki dotaczonej do opakowania, ktorg pacjent
otrzymuje razem z lekiem - nalezy zachowac ten dokument, aby w przysztosci
moc go ponownie przeczytac.

. J

V Lek FABHALTA® jest dodatkowo monitorowany, co ma pomac szybko zidentyfikowac
nowe dziatania niepozadane. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania
niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie /innej
osobie z fachowego personelu medycznego. Dotyczy to wszelkich mozliwych
dziatan niepozadanych niewymienionych w tym przewodniku lub ulotce dotaczonej
do opakowania z lekiem.

W przypadku pytan lub watpliwosci dotyczacych leku FABHALTA®, nalezy zwrocic sie
do osoby z fachowego personelu medycznego.

@ EABHALTAY
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Ten przewodnik zostat opracowany w celu dostarczenia:

 Informacji o leku FABHALTA® i sposobie jego dziatania
« Waznych informacji o bezpieczenstwie stosowania leku FABHALTA®

W przypadku pytan lub watpliwosci dotyczacych tego leku lub Pana/Pani stanu zdrowia
i samopoczucia, nalezy porozmawiac z lekarzem prowadzacym, pielegniarkg lub farmaceuta/inng
osoba z fachowego personelu medycznego.

LeKarZ PrOWaAZCY . ...
Pl B NIAr KA. ...

Al A C U . o

Karta bezpieczenstwa pacjenta (| 1)
Gdy po raz pierwszy zostanie Panu/Pani przepisany :G FABHALTAY

lek FABHALTA®, otrzyma Pan/Pani karte bezpieczenstwa iptacopan

pacjenta.

Ta karta, ktora miesci sie w portfelu, zawiera wazne Kart? .

informacje o bezpieczenstwie zwigzane z ryzykiem zakazenia bezpleczenstwa
podczas przyjmowania leku FABHALTA® oraz wskazowki, pacjenta

co robi¢, gdy wystgpig u Pana/Pani pewne objawy.

Karta zawiera takze dane kontaktowe Pana/Pani lekarza
prowadzgcego lub szpitala do wykorzystania w nagtych
wypadkach. Dane kontaktowe zostang wpisane na karcie
przez Pana/Pani lekarza prowadzacego.

Wazne informacje
o bezpieczenstwie dla pacjentow
przyjmujacych lek FABHALTA®

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie
dodatkowo monitorowany. Umozliwi to
szybkie zidentyfikowanie nowych informaciji
o bezpieczenstwie. Osoby nalezace

do fachowego personelu medycznego
powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane.

Nalezy zawsze nosic te karte przy sobie podczas leczenia
i przez okres 2 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki
leku FABHALTA® na wypadek wystgpienia nagtej sytuacji

medycznej. Nalezy okazywac te karte kazdej osobie \_ ")
z fachowego personelu medycznego sprawujgcej opieke

medyczng nad Panem/Panig, aby poinformowac te osoby, ze przyjmuje Pan/Pani lek FABHALTA®.

Pomoze to w ustaleniu prawidtowego rozpoznania i podjeciu wiasciwego leczenia.

Jesli nie otrzymat(a) Pan/Pani karty bezpieczenstwa pacjenta, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem prowadzacym lub pielegniarka.

Pana/Pani lekarz prowadzacy wygenerowat takze dla Pana/Pani numer identyfikacyjny pacjenta*
podczas wystawiania pierwszej recepty na lek FABHALTA®. Numer ten nalezy wpisaé¢ do karty
bezpieczenstwa pacjenta. Nalezy podac ten numer farmaceucie, aby otrzymac lek FABHALTA®.

Maj numer identyfikacyjny pacjenta: ... ...

* dotyczy pacjentow leczonych poza programem lekowym

2

Spis tresci

Informacje o leku FABHALTA®

Jak przyjmowac lek FABHALTA®?

O jakich waznych zagrozeniach dla
bezpieczenstwa nalezy wiedziec¢?

Szczepienia profilaktyczne
lub leczenie antybiotykami

Ryzyko hemolizy po zakonczeniu
leczenia lekiem FABHALTA®

Jak zgtaszaé¢ dziatania niepozadane?

Co to jest badanie bezpieczenstwa
stosowania po wydaniu pozwolenia
(PASS)?

Przydatne terminy

J

Wiecej informac;ji, patrz ulotka dotaczona do opakowania
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Informacje o leku
FABHALTA®

Cotojestlek FABHALTA®?

Lek FABHALTA® jest stosowany samodzielnie

u dorostych w leczeniu napadowej nocnej hemoglobinurii
(ang. paroxysmal nocturnal haemoglobinuria, PNH)

z niedokrwistoscig (matg liczbg czerwonych krwinek)
spowodowang rozpadem czerwonych krwinek.

Lek FABHALTA® zawiera substancje czynng iptakopan.
Zostat on opracowany, aby dziata¢ na biatko zwane
czynnikiem B, ktore wchodzi w sktad uktadu
immunologicznego zwanego ,,uktadem dopetniacza”.
Iptakopan nalezy do grupy lekdw zwanych inhibitorami
ukfadu dopetniacza, ktorych dziatanie polega

na blokowaniu pewnych czesci uktadu dopetniacza.

W ten sposob lek FABHALTA® zapobiega niszczeniu
czerwonych krwinek przez uktad immunologiczny pacjenta.

Co sie dzieje w PNH?

Czerwone krwinki sg niszczone przez uktad
dopetniacza pacjenta w procesie zwanym hemoliza.
Hemoliza skutkuje matym stezeniem hemoglobiny
(niedokrwistoscia), dajgc takie objawy, jak zmeczenie,
trudnosci w funkcjonowaniu, bol, bol brzucha,

ciemne zabarwienie moczu, dusznosci, trudnosci

w przetykaniu, impotencja i zakrzepy krwi.

Jak dziatalek FABHALTA®?

oo Przez przytaczanie sie do biatka zwanego czynnikiem B

° @ i jego blokowanie lek FABHALTA® ostabia aktywnosc
uktadu dopetniacza i moze zapobiec niszczeniu
czerwonych krwinek. Wykazano, ze ten lek zwieksza
stezenie hemoglobiny do prawidtowych wartosci
(zmniejsza niedokrwistos¢) oraz opanowuje inne
objawy PNH, takie jak uczucie zmeczenia
i potrzeba transfuzji.

Jak przyjmowac
lek FABHALTA®?

Zalecana dawka to jedna kapsutka (200 mg) dwa razy na dobe,
raz rano i raz wieczorem. Kapsutke nalezy potykac popijajagc
szklanka wody.

Lek FABHALTA® moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez.

Wazne jest, by nie zapomniec o przyjeciu zadnej dawki leku.
Przyjmowanie leku FABHALTA® o tej samej porze kazdego

dnia pomoze pacjentowi zapamietac pore przyjmowania leku.
Lek FABHALTA® nalezy przyjmowac zgodnie z harmonogramem
wyznaczonym przez lekarza prowadzacego, aby zmniejszy¢
mozliwosc¢ wystgpienia rozpadu czerwonych krwinek w przebiegu
PNH (patrz strona 8).

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku FABHALTA®
bez uprzedniego porozmawiania z lekarzem prowadzacym.

Co sie stanie, jesli zapomne przyjac¢ lek FABHALTA®?

Jesli pominie Pan/Pani dawke lub dawki leku, nalezy przyjac¢ jedng
dawke leku FABHALTA® od razu po uswiadomieniu sobie tego faktu
(nawet, jesli do przyjecia nastepnej dawki pozostato juz niewiele
czasu), a nastepnie przyjac kolejng dawke o zwyktej porze.

Jesli pominie Pan/Pani kilka dawek z rzedu, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem, ktory moze podjac decyzje o monitorowaniu Pana/Pani
pod katem objawow rozpadu czerwonych krwinek.

Co sie stanie, jesli przyjme zbyt duza ilosé leku
FABHALTA®?
Jesli przypadkowo pacjent przyjat zbyt wiele kapsutek lub jesli

przypadkowo inna osoba zazyta kapsutki, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym lub pielegniarka.

Wiecej informaciji, patrz ulotka dotgczona do opakowania
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O jakich waznych Szczepienia
zagrozeniach profilaktyczne lub

dia bezpieczenstwa leczenie antybiotykami
nalezy wiedziec?

4 )

Szczepienia zmniejszajg ryzyko pewnych powaznych zakazen
Ryzyko zakazen bakteryjnych.
Lek FABHALTA® zmniejsza zdolnosci obronne Pana/Pani organizmu przed zakazeniem,

w szczegolnosci zmniejsza aktywnosé uktadu dopetniacza, co moze zwiekszac ryzyko pewnych
powaznych zakazen.

Lekarz prowadzacy poinformuje Pana/Panig, ktore szczepienia musi
Pan/Pani wykonac przed rozpoczeciem leczenia lekiem FABHALTA®.
Moze Pan/Pani wymaga¢ dodatkowego leczenia antybiotykami

Nalezg do nich zakazenia spowodowane przez specyficzny rodzaj bakterii zwanych ,bakteriami w celu zapobiegania zakazeniom.

otoczkowymi”. Przykfady takich bakterii to Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae

Szczepienia, ktore powinien Pan/powinna Pani przyjac to:
i Haemophilus influenzae typu B. p p /p przyja

« Szczepienie przeciwko meningokokom

Zakazenia spowodowane przez te bakterie dotyczg nosa, gardta i ptuc lub tkanki wyscietajgcej * Szczepienie przeciwko pneumokokom
mozg i moga rozprzestrzenic sie we krwi i w catym ciele. Powazne zakazenia bakteryjne
moga Sszybko stac sie zagrozeniem dla zycia i spowodowac smierc, jesli nie zostang wczesnie Szczepienie, ktore moze Pan/Pani otrzymacd to:

rozpoznane i leczone. « Szczepienie przeciwko Haemophilus influenzae typu B

Objawy powaznego zakazenia, na ktore nalezy zwrdcic uwage to:

Te szczepienia moga uchroni¢ Pana/Panig przed powaznymi chorobami, takimi jak
zapalenie opon mozgowych, zapalenie ptuc i posocznica. Aby zapewnic najlepsza

. Goraczka Bol glowy ochrone przed zakazeniami konieczne jest wiele réznych szczepien.

_ 7 dreszczami lub bez _ Z nudnosciami lub wymiotami Nawet, jesli juz wczesniej przyjat Pan/przyjeta Pani te szczepienia, lekarz prowadzacy
moze zaleci¢ ponowne przyjecie tego samego szczepienia lub przyjecie szczepienia

—Z bolem glowy — Ze sztywnoscia karku przypominajacego przed rozpoczeciem leczenia.

—Z wysypka lub sztywnosciag plecow

—Z bolem w klatce piersiowej i kaszlem

Pacjent powinien otrzymac wszystkie te szczepienia co najmniej 2 tygodnie przed

7 SJHEHEIE rozpoczeciem leczenia lekiem FABHALTA®.

Bole ciata z objawami grypopodobnymi

— Z dusznosciami / przyspieszonym
oddechem Wilgotna skora

Jesli wykonanie szczepienia w tym czasie nie jest mozliwe, lekarz prowadzacy
przepisze Panu/Pani antybiotyki, aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia zakazen

— Z szybkim biciem serca Wrazliwos$é oczu na swiatto bakteryjnych. Otrzyma Pan/Pani lek FABHALTA® dopiero wtedy, gdy Pana/Pani
lekarz prowadzacy lub farmaceuta potwierdza, ze otrzymat(a) Pan/Pani odpowiednie
szczepienia lub antybiotyki.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy Aby pomoc zaquiggaé powaznym zakazeniom W?ZI”IG jest, k?y miat(a) Pan/Pani
skontaktowaé sie z lekarzem prowadzacym i natychmiast zglosié sie aktualne szczepienia. Lekarz prowadzacy dopilnuje, by w razie potrzeby zostak(a)

o ) Pan/Pani ponownie zaszczepiony. Nalezy pamietac, ze szczepienia zmniejszaja
po pomoc medyczna do najblizszego szpitala. ryzyko wystgpienia powaznych zakazen, ale nie eliminujg go catkowicie.

Nalezy nosi¢ przy sobie karte bezpieczenstwa pacjenta i okazywag ja,
jeslilekarz, do ktorego zgtosit(a) sie Pan/Pani nie jest lekarzem
prowadzacym Pana/Panileczenie PNH.

. J

Wiecej informaciji, patrz ulotka dotgczona do opakowania
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Ryzyko hemolizy po

\
zakonczeniu leczenia
[ |
. - - - - - I - -
Zakonczenie leczenia lekiem FABHALTA® moze zwiekszy¢ ryzyko d z I alfan I a
wystapienia ciezkiego rozpadu czerwonych krwinek (hemolizy).
Wazne jest przestrzeganie zaleconego harmonogramu leczenia. - m I o
Objawy hemolizy, na ktore nalezy zwroci¢ uwage to: n I e p ozq a n e [ |
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane,
o ] chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Mate stezenie hemoglobiny, DUSZNOSC]
widoczne w badaniach krwi Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane
wymienione w ulotce dotgczonej do opakowania lub jakiekolwiek
inne dziatania niepozgdane, w tym zakazenia lub ciezka hemoliza,
nalezy natychmiast zgtosi¢ je osobie z fachowego personelu
medycznego.
Zmeczenie Trudnosci z potykaniem
Dziatania niepozgdane nalezy zgtaszac do:
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
A Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
> , . Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
o e Zaburzenia erekcji : .
Obecnos¢ krwi w moczu (impotencia) Al. Jerozolimskie 181C
P J 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301
faks: +48 22 49 21 309
strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl
. Zakrzepy krwi
Bl brzucha Py lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy
(zakrzepica) . ) :
Novartis korzystajgc z nastepujgcych danych kontaktowych:
Novartis Poland Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa
4 2\ Dziat ds. Bezpieczenstwa Pacjentow
] _ o tel: +48 22 375 48 80
Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie po pomoc medyczng w przypadku faks: +48 22 375 47 50
zauwazenia objawow hemolizy. e-mail: zdarzenia.niepozadane@novartis.com.
Jesli pacjent chce przerwac przyjmowanie leku FABHALTA®, nalezy porozmawiac o tym
Z lekarzem prowadzgacym przed zakonczeniem leczenia. W przypadku pominiecia dawki, P
nalezy przyjac¢ ja tak szybko, jak to mozliwe, nawet, jesli zbliza sie pora przyjecia
kolejnej dawki.

-
-

Wiecej informaciji, patrz ulotka dotgczona do opakowania
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Co to jest badanie
bezpieczenstwa
stosowania po wydaniu
pozwolenia (PASS)?

Badanie bezpieczenstwa stosowania po wydaniu pozwolenia
(ang. post-authorisation safety study, PASS) jest badaniem
prowadzonym po zatwierdzeniu leku, ktorego celem jest zebranie
dalszych informacji o dlugoterminowym bezpieczenstwie
stosowania. W przypadku leku FABHALTA® dane do badania PASS
bedg gromadzone w wybranych osrodkach opieki zdrowotnej
znajdujgcych sie w Europie i w innych krajach.

Jesli zespot medyczny prowadzacy Pana/Pani leczenie
uczestniczy w zorganizowanym gromadzeniu danych dotyczacych
leku FABHALTA®, zostanie Pan/Pani o tym poinformowany(a)
oraz otrzyma Pan/Pani kompleksowg informacje o tym badaniu.
Bedzie Pan/Pani miat(a) mozliwosc¢ udzielenia zgody na ujawnienie
swoich danych podpisujgc odpowiedni formularz. Jesli zdecyduje sie
Pan/Pani na udziat w badaniu, zesp6t medyczny prowadzacy
Pana/Pani leczenie lub pielegniarka zbierze od Pana/Pani pewne
informacje medyczne, w tym informacje dotyczace rozpoznania,
leczenia i wywiadu medycznego, a takze wystepowania zdarzen
niepozadanych podczas leczenia.

Pana/Pani udziat w badaniu jest zupetnie dobrowolny, a wszelkie
dane, ktore potencjalnie mogtyby doprowadzi¢ do Pana/Pani
bezposredniej lub posredniej identyfikacji zostang przeksztatcone
w dane anonimowe. Ponadto, moze Pan/Pani wycofa¢ swojg zgode
w dowolnym momencie.

Przydatne terminy

Niedokrwistosé

Mata liczba czerwonych krwinek

we krwi. Niedokrwistosc rozpoznaje
sie na podstawie oznaczenia stezenia
hemoglobiny we krwi. U kobiet
prawidtowe stezenie hemoglobiny
wynosi 12 g/dl, a u mezczyzn wynosi
ono 13 g/dI.

Inhibitory uktadu dopetniacza
Leki ostabiajgce aktywnosc¢ uktadu
dopetniacza, ktoéry stanowi czesc
uktadu immunologicznego.

Uktad dopetniacza

Czesc¢ uktadu immunologicznego
wspomagajgca zwalczanie zakazen
i usuwanie uszkodzonych komorek.

Hemoglobina

Biatko znajdujgce sie w czerwonych
krwinkach rozprowadzajgce tlen

po organizmie.

Hemoglobinuria
Duza ilos¢ hemoglobiny w moczu.

Hemoliza
Zniszczenie czerwonych krwinek.

Czynnik B
Biatko zwiekszajgce aktywnosc¢
uktadu dopetniacza.

Zapalenie opon mozgowych
Powazne zakazenie bton ochronnych
otaczajgcych mozg i rdzen kregowy
(opon moézgowo-rdzeniowych),
powodujgce sztywnos¢ karku,

bol gtowy i gorgczke.

Napadowa

nocna hemoglobinuria (PNH)
Rzadka, powazna choroba krwi,
w ktorej dochodzi do tatwiejszego
rozpadu czerwonych krwinek,
prowadzacego do niedokrwistosci
i innych powiktan.

Zapalenie ptuc
Powazne zakazenie w obrebie
jednego lub obu ptuc.

Biatko

Duze czasteczki petnigce rozne role
w organizmie, w tym uczestniczace
w tworzeniu i naprawie tkanek,
enzymow i hormonow.

Czerwone krwinki
Krwinki przenoszace tlen z ptuc
do pozostatych czesci ciata.

Posocznica

Zakazenie krwi, ktore powoduje
nadmierne pobudzenie uktadu
immunologicznego i moze stanowic¢
zagrozenie zycia.

Zakrzepica

Stan, w ktorym tworzg sie zakrzepy
krwi w zdrowych naczyniach
krwionosnych, co moze blokowaé
prawidtowy przeptyw krwi.
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Ta broszura zostata opracowana przez firme Novartis Pharma AG. Zawarte w niej informacje sa przeznaczone wytacznie do celéw edukacyjnych
i nie moga zastapic rozmowy z lekarzem prowadzacym lub zespotem medycznym prowadzacym leczenie pacjenta.
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