FABHALTA" 200 mg capsule
(iptacopan)

CERTIFICAT DE VACCINARE iN VEDEREA INITIERII TRATAMENTULUI CU FABHALTA

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi
informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse
suspectate.

FABHALTA este un medicament autorizat sub distributie controlatd. Distributia medicamentului FABHALTA va fi
posibild numai dupd ce confirmarea scrisd ca pacientul a primit vaccinurile impotriva Neisseria meningitidis i
Streptococcus pneumoniae este transmisa de catre medicul hematolog prescriptor catre Novartis. Prin urmare, este
obligatoriu  ca acest certificat sa& fie completat pentru fiecare pacient si transmis catre
informatie.medicala@novartis.com.

Vaccinurile trebuie administrate cu cel putin 2 sdptaméni inainte de administrarea primei doze de iptacopan. Daca
tratamentul trebuie initjiat inainte de vaccinare, pacientii trebuie vaccinati cat mai curand posibil si li se va administra
profilaxie antibacteriana timp de 2 saptamani dupa administrarea vaccinului.

De asemenea, este necesar ca toti profesionistii din domeniul sanatatii sa se asigure ca au citit si au inteles Ghidul
pentru profesionistii din domeniul sanatatiiinainte de a prescrie FABHALTA oricarui pacient. Medicul hematolog trebuie,
de asemenea, s& discute despre Ghidul pacientului/apartinatorului cu pacientul/parintiitutorele legal in timpul
consultului si s& il furnizeze pacientului sau parintilor/tutorelui legal impreuna cu Cardul pentru siguranta pacientului.

Va rugam sa trimitei acest formular finainte de prima comanda prin e-mail la adresa:
informatie.medicala@novartis.com

Catre:NOVARTIS Data:

Numele medicului

Spital/clinica tel

Adresa fax

Oras/cod postal e-mail

Informatii despre pacient Data nasterii si codul pacientului sunt necesare pentru

toate comenzile

Data nasterii Ex:ZZ-LL-AAAA

Codul pacientului (la prima comanda va rugdm sa creati
un cod convenabil pentru institutie.Va rugadm sa folositi
acest cod pentru toate comenzile ulterioare.

Exll ZZ-LL-AAA (Initiale nume si prenume plus data
nasterii)

Indicatia Hemoglobinurie paroxistica nocturna

VACCINAREA / PROFILAXIA CU ANTIBIOTICE

Pacientul mentionat mai sus (va rugam sa bifati toate casetele care se aplica)

[ | Afostvaccinat impotriva Neisseria meningitiis
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[ | Cu cel putin 2 séptamani inainte de initierea tratamentului cu Fabhalta

[ ] Cu mai putin de 2 saptdémani inainte de initierea tratamentului cu Fabhalta, prin urmare i se va
administra antibioterapie timp de 2 saptamani de la vaccinare.

[ ] Afostvaccinat impotriva Streptococcus pneumoniae
|:| Cu cel putin 2 saptdméni inainte de initierea tratamentului cu Fabhalta
Cu mai putin de 2 saptamani nainte de initierea tratamentului cu Fabhalta, prin urmare i se va

adminisljtibioterapie timp de 2 saptamani de la vaccinare.

[ | Afostvaccinat impotriva Haemophilus influenzae tip B

Data vaccinarii..... Data initierii profilaxiei cu antibiotic............

SUDSEMNALUL. .....vvviiiiciei s prin prezenta, ma angajez sa asigur i
s& confirm ca: trebuie sa explic tratamentul cu Fabhalta pacientului/parintilor/tutorelui legal si trebuie sa-i livrez
pacientului/parintilor/tutorelui legal toate informatiile necesare, inclusiv Cardul pentru siguranta pacientului si
materialele educationale relevante pentru pacient, inainte de initierea tratamentului.

Tn’;eleg ca pot solicita la informatie.medicala@novartis.com copii suplimentare ale materialelor educationale
Fabhalta, constand in: Cardul pentru siguranta pacientului, Ghidul pentru profesionistii din domeniul sanatatii , Ghidul
pacientului/apartinatorului.

Nume/Prenume Semnatura

Data (zz-ll-aaa)

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestatj 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: + 4 021 317 11 02

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.

Versiune aprobatd de ANMDMR in septembrie 2024


mailto:informatie.medicala@novartis.com

