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Va EABHALTAY

iptacopan

Cardul de siguranta al pacientului

Informatii importante de siguranta pentru pacientii carora li se administreaza
FABHALTA

V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va
permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de
ajutor raportand orice reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi sectiunea ”Apel la
raportarea reactiilor adverse” pentru modul de raportare a reactiilor adverse.
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Pe durata tratamentului, sistemul dumneavoastra imunitar are o capacitate mai redusa
de a lupta impotriva anumitor infectii bacteriene (cauzate in special de bacterii
incapsulate).

Aceste infectii pot determina aparitia meningitei, pneumoniei, sepsisului sau a altor
infectii care pot pune viata in pericol. Acestea pot cauza decesul daca nu sunt
recunoscute si tratate din timp.

Pastrati permanent acest card asupra dumneavoastra pe toata durata tratamentului si
timp de 2 saptamani dupa administrarea ultimei doze de tratament si prezentati-I
tuturor cadrelor medicale care va ofera asistenta medicala.
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Contactati imediat medicul sau sunati la 112 si prezentati acest card daca manifestati
oricare dintre urmatoarele semne si simptome ale unei infectii grave:

e Febra e Durere de cap
— cu sau fara frisoane - Tnsotita de greata (senzatie de
— cudurere de cap rau) sau varsaturi
— cu eruptii trecatoare pe piele - Tnsotita de rigiditate la nivelul
— cudurerein piept si tuse gatului sau spatelui
— cudificultati la e Confuzie

respiratie/respiratie rapidd e Dureri musculare cu simptome
— cu batai rapide ale inimii asemanatoare gripei

e Piele umeda
e Sensibilitate la lumina
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Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Acestui pacient i-a fost prescris FABHALTA (iptacopan) pentru tratamentul
hemoglobinuriei paroxistice nocturne (HPN).

FABHALTA poate creste susceptibilitatea pacientului la infectii grave cauzate de bacterii
incapsulate (Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae si Haemophilus
influenzae de tip B). Aceste infectii includ meningita, pneumonie si sepsis. Infectiile
grave pot progresa rapid si pot pune viata in pericol daca nu sunt identificate si tratate
din timp.

Versiune aprobata de ANDMMR 1in septembrie 2024




Pagina 2.2

Identificare Pacientii trebuie evaluati imediat daca se
suspecteaza aparitia unei infectii bacteriene.

Administrarea imediata de antibiotice are o
Tratament importanta vitala daca se suspecteaza aparitia
meningitei, pneumoniei sau sepsisului.

Informare Pentru informatii suplimentare, va rugam sa
contactati cat mai curand posibil medicul
prescriptor al pacientului la numarul de telefon
indicat pe ultima pagina a acestui card.
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De asemenea, va rugam sa retineti ca orice evenimente adverse discutate in timpul
consultatiei trebuie raportate.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 0213171102

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romania S.R.L., Telefon de farmacovigilenta: +40213104430,
Fax: +40213104029, e-mail: drugsafety.romania@novartis.com sau in format electronic
la adresa: www.novartis.com/report.

Tn eventualitatea unei urgente, contactati 112.
Pentru mai multe informatii, consultati Rezumatul caracteristicilor produsului
FABHALTA si https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-

uman/farmacovigilenta/materiale-educationale/, unde pot fi accesate informatii
suplimentare privind siguranta.
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Numele pacientului:

Nr. de identificare pacient
(pentru acces controlat):
Grupa sanguina:-

Numele si numarul de telefon ale persoanei de contact in caz de urgenta:

Numele si numarul de telefon ale medicului prescriptor:

!l NOVARTIS
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