Sprievodca
liecbou liekom
FABHALTA®Y

(iptakopan)

Tato prirucka je urcena len pacientom, ktorym bola predpisana FABHALTA®
a ich opatrovatelom. Ugelom tejto prirucky je poskytnut vam délezité informéacie
tykajuce sa bezpecnosti lieku FABHALTA®.

Tato prirucka nenahradza Pisomnu informaciu pre pouzivatela, ktoru ste
dostali k tomuto lieku — tento dokument si uschovajte pre moznost’ nahliadnutia
v buducnosti.

V¥ FABHALTA® je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecénosti. Ak mate podozrenie, ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok,
obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajSich uginkov, ktoré nie su uvedené v tejto prirucke alebo v Pisomnej informacii pre
pouzivatela, ktoru najdete v baleni lieku.

Ak mate akékolvek otazky alebo obavy ohladom lieku FABHALTA®,
porozpravajte sa s predpisujucim/oSetrujucim lekarom

((‘ FAB HALTA®v Edukagny materidl RMP Fabhalta verzia 1.2,
P\ | Content ID: FA-11445784, SUKL schvalenie textu: 03/2025.

|ptc| Copq N Viac informacii najdete v Pisomnej informacii pre pouzivatela, ktoru najdete v baleni lieku.



Uvod

Tato prirucka bola pripravena, aby poskytla:

* Informacie o FABHALTE a ako tento liek ucinkuje
« Doblezité bezpecnostné informacie o FABHALTE

Ak mate akékolvek otazky alebo obavy tykajuce sa tohto lieku alebo vasho zdravia a dusevnej
pohody, porozpravajte sa so svojim oSetrujucim lekarom, zdravotnou sestrou alebo
lekarnikom/inym zdravotnickym pracovnikom.

OsSetrujuci lekar:

Zdravotna sestra:

V@ FABHALTAY

iptacopan

Karta

Doélezité bezpeénostné
informacie pre pacientov
uzivajucich liek FABHALTA®

sa vyzaduije, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce Uginky.

Edukagny materidl RMP Fabhalta verzia 1.2, Content ID:
FA-11442083, $U ie textu: 03/2025

pacienta

¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorova-
nia. To umozni rychle ziskanie novych informéacii
0 bezpeénosti. Od zdravotnickych pracovnikov

Vasa Karta pacienta
Ked vam prvykrat predpiSu FABHALTU, dostanete Kartu pacienta.

Tato karta velkosti penazenky obsahuje dbélezité bezpeénostné infor-
macie o riziku infekcie pocas uzivania lieku FABHALTA® a o tom, ¢o
mate robit, ak sa u vas objavia urcité prejavy alebo priznaky.

Obsahuje aj pohotovostné kontaktné udaje vasho oSetrujuceho
lekara alebo nemocnice. Kontaktné udaje vam do karty zapiSe vas
oSetrujuci lekar.

Pre pripad nudze noste tuto kartu vzdy pri sebe pocas lieCby a este
2 tyzdne po poslednej davke FABHALTY. UkaZte ju vSetkym zdravot-
nickym pracovnikom, ktori sa podielaju na vasej zdravotnej starost-
livosti, aby vedeli, Ze sa lie¢ite FABHALTOU. To im umozni stanovit
vam spravnu diagnoézu a lie¢bu.

Ak ste nedostali Kartu pacienta, kontaktujte svojho oSetrujuceho
lekara alebo zdravotnu sestru.

Identifikacné Gislo pacienta (ID) vam prideli vas oSetrujuci lekar pri
prvom predpisani lieku FABHALTA® . Toto ¢islo ma byt napisané na
vasej Karte pacienta. Poskytnite toto ¢islo svojmu lekarnikovi, aby
vam vydal FABHALTU.

Moje ID ¢islo pacienta:

Co najdete v tejto prirucke?

O lieku FABHALTA®

Ako mam uzivat FABHALTU?

Aké su bezpecnostnérizika
a ¢o o nich potrebujem vediet?

Profylaktické oékovania alebo
antibioticka liecba

Riziko hemolyzy po vysadeni
FABHALTY

Ako mam hlasit vedlajSie ucéinky?

Coje stadia bezpeénosti
po registracii lieku (PASS)?

Uzitocné pojmy, ktoré treba vediet
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O lieku FABHALTA®

Co je FABHALTA®?

FABHALTA® sa pouziva samostatne na lie¢bu dospelych
pacientov s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobinuriou (PNH),
ktori maju v désledku rozpadu ¢ervenych krviniek anémiu
(nizke hladiny ¢ervenych krviniek).

FABHALTA® obsahuije lie¢ivo iptakopan. Je vyvinuta tak, aby sa
zamerala na protein faktora B, ktory je su¢astou imunitného
obranného systému tela nazyvany ,komplementovy systém®.
Iptakopan patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory komple-
mentu, ktoré ucinkuju tak, ze blokuju Specifické ¢asti komple-
mentového systému. Takto FABHALTA® zabranuje imunitnému
systému vasho tela nicit vase vlastné ¢ervené krvinky.

Co sa deje pri PNH?

Cervené krvinky su napadané vasim komplementovym
systémom pri procese nazyvanom hemolyza.

Hemolyza spdsobuje nizke hladiny hemoglobinu (anémiu),
6o ma za nasledok vyéerpanost (Unavu), tazkosti pri
kazdodennych Ginnostiach, bolest, bolest zaludka (brucha),
tmavy mog, dychavi¢nost, tazkosti s prehltanim, impotenciu
a krvné zrazeniny.

Ako FABHALTA® ucinkuje?
o g/oy Naviazanim sa na protein faktora B a jeho blokovanim
o FABHALTA® znizuje aktivitu komplementového systému
@ a moze zabranit destrukcii cervenych krviniek.
Preukazalo sa, Ze tento liek zvySuje hladiny hemoglobinu

na normalnu uroven (zmierfiuje anémiu) a kontroluje dalSie
priznaky PNH, ako je Unava a potreba transfuzii.

PNH - paroxyzmalna no¢na hemoglobinuria

Ako mam uzivat
FABHALTU?

Odporucéana davka je jedna kapsula (200 mg) uzita dvakrat denne,
jedna davka rano a jedna davka vecer. Kapsulu FABHALTY zapite
poharom vody.

FABHALTA® sa mbze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Je dblezité nevynechat zZiadnu davku. Uzivanie FABHALTY kazdy den
v rovhakom ¢ase vam pomoze zapamatat si, kedy mate liek uzivat.
UzZivajte FABHALTU podla schémy, presne tak, ako vam nariadil vas
oSetrujuci lekar, aby sa znizilo riziko rozpadu ¢ervenych krviniek

v dbésledku PNH (pozri stranu 8).

Neprestavajte uzivat FABHALTU bez toho, aby ste sa najprv
porozpravali so svojim lekarom.

Co ak zabudnem uzit FABHALTU?

Ak vynechate davku alebo davky, uzite jednu davku FABHALTY hned
ako si na to spomeniete (hoci je to kratko pred nasledujucou planovanou
davkou), potom uzite dalSiu davku vo zvy€ajnom Case.

Ak vynechate niekolko po sebe nasledujucich davok, kontaktujte svojho
lekara, ktory sa mdze rozhodnut, Ze u vas bude sledovat akékolvek
prejavy rozpadu ¢ervenych krviniek.

Co ak uzijem viac FABHALTY ako mam?
Ak ste omylom uzili prili§ vela kapsul alebo ak niekto iny omylom uzil
vas liek, okamzite sa poradte so svojim lekarom.




Ake su bezpecnostneé
rizikaa co o nich
potrebujem vediet?

Riziko infekcii
FABHALTA® znizuje obranyschopnost vasho tela proti infekcii, najma aktivitu komplementového
systému, ¢o méze zvysit riziko niektorych zavaznych infekcii.

To zahfna infekcie spdsobené Specifickymi typmi baktérii nazyvanymi ,opuzdrené baktérie“, napr.
Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae a Haemophilus influenzae typu B.

Infekcie spbsobené tymito baktériami postihuju nos, hrdlo a pluca alebo mozgove blany a mézu sa
Sirit do krvi atela. V pripade, Ze nie su zavazné bakterialne infekcie v€as rozpoznané a lieGené mézu
sa rychlo stat Zivot ohrozujucimi a spésobit smrt.

Prejavy a priznaky zavaznej infekcie, na ktoré si musite davat pozor, su:

* Horuéka * Bolest’ hlavy

s triaSkou alebo zimnicou — s nevolnostou (nauzeou)
alebo bez nich alebo vracanim

s bolestou hlavy — so stuhnutym krkom alebo

S vyrazkou chrbtom

s bolestou na hrudniku * Zmatenost

a kaslom » Bolesti tela s priznakmi
podobnymi chripke

s dychavi¢nostou/zrychlenym
dychanim e VIhka koza

s rychlym srdcovym tepom » Citlivost’ o¢i na svetlo

V pripade, ze sa u vas vyskytne ktorykol'vek z uvedenych priznakov,
kontaktujte svojho oSetrujuceho lekara a okamzite vyhladajte lekarsku
pohotovost’ v najbliz§ej nemocnici.

Noste so sebou Kartu pacienta a predlozte ju, ak sa zdravotnicky
pracovnik, ktorého ste navstivili nepodiela na vasej lie€be PNH.

6 PNH - paroxyzmalna no¢na hemoglobinuria

Profylaktické ockovania
alebo antibioticka
liecba

Ockovanie znizuje riziko niektorych zavaznych
bakterialnych infekci.

Vas oSetrujuci lekar vas bude informovat o tom, aké ockovanie
potrebujete pred za¢atim liecby FABHALTOU. Mozno budete
potrebovat dalSiu antibioticku lie¢bu ako prevenciu pred infekciou.

Oc¢kovania, ktoré musite dostat:
+  meningokokova vakcina
«  pneumokokova vakcina

Oc¢kovanie, ktoré mozete dostat:
+ vakcina proti Haemophilus influenzae typu B

Tieto o¢kovania vas mozu ochranit pred vaznymi ochoreniami, ako je zapal mozgovych
blan (meningitida), zapal pluc (pneumaonia) a otrava krvi (sepsa). Na zabezpecéenie
maximalnej ochrany je potrebnych viacero réznych ockovani.

Aj ked'ste uz tieto o¢kovania absolvovali, vas oSetrujuci lekar vas bude pred zaciatkom
liecby informovat, &i je potrebné, aby ste boli preockovany/a alebo ¢i potrebujete
ockovanie posilfiujucou (booster) davkou vakciny.

VSetky tieto oGkovania vam musia byt podané najmenej 2 tyzdne pred zaciatkom
liecby FABHALTOU.

Ak o¢kovanie v tomto ¢ase nie je mozné, lekar vam predpiSe antibiotika, ktoré pomozu
znizit riziko bakterialnych infekcii. FABHALTU dostanete len vtedy, ak vas lekar potvrdi,
Ze ste dostali spravne o¢kovanie alebo antibiotika.

Na prevenciu zavaznych infekcii je dolezité, aby ste boli zaockovany/a podla aktualnych
odporucani. Vas lekar zabezpedi, aby ste boli preockovany/a podla potreby. Musite si
uvedomit, Ze oCkovanie znizuje riziko vzniku zavaznych infekcii, ale uplne im nezabrani.




Riziko hemolyzy pri
preruseniliecby Ako mam hlasit
FABHALTOU vedlajsie ucinky?

Prerusenie lieéby FABHALTOU méze zvysit' riziko zavazného rozpadu Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat vedlajsie Ucinky,
éervenych krviniek (hemolyzy). Je preto délezité, aby ste dodrziavali predpi- hoci sa neprejavia u kazdeho.

sany lieGebny rezim.
Ak mate ktorykolvek z vedlajsich ucinkov uvedenych v Pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo akékolvek iné vedlajSie ucinky, vratane infekcii alebo zavaznej
hemolyzy, okamzite to oznamte zdravotnickemu pracovnikovi.

Prejavy a priznaky hemolyzy, na ktoré si musite davat pozor su:

Hlasenie podozreni na vedlajSie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajSi u¢inok, obratte sa
na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek
vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Znizené hladiny hemoglobinu

Dychavi¢énost
v krvi zistené pri krvnych testoch y

Podozrenia na vedlajSie u¢inky mézete hlasit aj sami priamo na:

Unava Problémy s prehltanim :
Statny ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia vigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava
+4212507012 06
.. Erektilna dysfunkcia neziaduce.ucinky@sukl.sk
Krv v moci

(impotencia)
Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi uc¢inok lieku je na webovej stranke www.
sukl.sk v éasti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Krvné zrazeniny

(trombodza) | Neziaduce ucinky na liek mézete hlasit aj spoloénosti Novartis.

3 Ak chcete nahlasit neziaduci uéinok u pacienta uzivajuceho liek
spolo¢nosti Novartis, pouzite link: https://www.novartis.com/report
alebo pre priamy pristup na PVI web tool cez QR kéd alebo mézete

hlasit postou, e-mailom, telefonicky na Novartis Slovakia s.r.o0., Zizkova 22B,

Ak spozorujete akékol'vek prejavy alebo priznaky hemolyzy, 811 02 Bratislava, +421 2 50 70 61 11, vigilancia.sk@novartis.com

okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Bolest zaludka (brucha)
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Hlasenim podozreni na vedlajSie ucinky mozete prispiet k ziskaniu dalSich
Ak chcete prestat uzivat FABHALTU, poradte sa so svojim oSetrujucim lekarom informacii o bezpeénosti tohto lieku.

predtym, ako prerusite lie¢bu. Ak vynechate davku, uzite ju ¢o najskor,
aj ked sa blizi ¢as na dalSiu davku.

J
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Co je stadia
bezpecnosti po
registraciilieku
(PASS)?

Studia bezpe&nosti lieku po registracii (PASS) je Studia, ktora sa
vykonava po schvaleni lieku a jej cielom je zhromazdit dalSie informacie
o dlhodobej bezpecénosti lieku. Pre liek FABHALTA sa budu udaje pre
Studiu PASS zbierat z vybranych zdravotnickych centier v Eurdpe
ainych krajinach.

Ak sa vas zdravotnicky tim zu¢astiuje organizovaného zberu udajov

o0 FABHALTE, bude vas o tom informovat a poskytne vam komplexné
informacie o Studii. Podpisanim formulara budete mat moznost
poskytnut suhlas so zdielanim vaSich udajov. Ak sa rozhodnete zucastnit,
vas zdravotnicky tim alebo zdravotna sestra zhromazdia niektoré
zdravotné informacie o vas vratane vasej diagnozy, lieCby a anamnézy

a neziaducich udalosti pocas liecby.

Va$a ucast je dobrovolna a vSetky udaje, ktoré by vas mohli priamo alebo
nepriamo identifikovat, budi anonymné. Okrem toho mozete svoj suhlas
kedykolvek odvolat.

PASS, Studia bezpeénosti po registragii lieku (Post-Authorisation Safety Study)

Uzitocneé pojmy,
ktoreé treba vediet

Anémia

Nizka hladina ¢ervenych krviniek v krvi.
Anémia sa diagnostikuje meranim hladiny
hemoglobinu v krvi. Hodnoty hemoglo-
binu nad 12 g/dl sa povazuju za normalne
u Zien, kym u muzov su normalne hodnoty
nad 13 g/dl.

Inhibitory komplementu

Lieky, ktoré znizuju aktivitu komplemen-
tového systému, ktory je sucastou
imunitného systému.

Komplementovy systém

Cast imunitného systému, ktora poméaha
bojovat s infekciou a odstranovat posko-
dené bunky.

Hemoglobin
Bielkovina v éervenych krvinkach, ktora
prenasa kyslik v tele.

Hemoglobinuria
Vysoké mnozstvo hemoglobinu v modi.

Hemolyza
Rozpad ¢ervenych krviniek.

Faktor B
Protein, ktory zvySuje aktivitu
komplementového systému.

Pneumonia
Zavazna infekcia jednej strany alebo
oboch stran pluc.

Meningitida

Zavazna infekcia ochrannych
membran, ktoré obklopuju mozog

a miechu (meningy), o spbsobuje
stuhnuty krk, bolest hlavy a horuc¢ku.

Paroxyzmalna noéna
hemoglobinuria (PNH)

Zriedkaveé a zavazné ochorenie Krvi,
pri ktorom sa Cervené krvinky lahSie
rozpadaju, ¢o vedie k anémii ainym
komplikaciam.

Protein

Velké molekuly, ktoré maju v tele rézne
ulohy, vratane budovania a reparacie
tkaniv, enzymov a hormonov.

Cervené krvinky
Krvné bunky, ktoré prenasaju kyslik
z pluc do zvysku tela.

Sepsa

Infekcia krvi, v désledku ktorej dochadza
k napadaniu tela vlastnym imunitnym
systémom, a ktora méze byt Zivot
ohrozujuca.

Trombéza

Proces, kedy sa v zdravych cievach
tvoria krvné zrazeniny, ktoré mézu
blokovat normalny prietok krvi.
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Tuto priruc¢ku vytvorila spolo¢nost Novartis Pharma AG.

Poskytnuté informacie slizia len na edukacné ucely a nenahradzaju
rozhovory s vaSim o3etrujucim lekarom alebo oSetrujucim timom.

© 2025 Novartis Slovakia s.r.o. VSetky prava vyhradené.
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