Okamzite kontaktujte svojho lekara alebo zavolajte Zachrannu zdravotnu
sluzbu na ¢isle 155 a ukazte tuto kartu ak sa u vas vyskytne niektory
z nasledujucich prejavov a priznakov zavaznej infekcie:
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F(\ | FABHALTA' Pocas liecby ma vas imunitny

iptacopan systém nizsiu schopnost’

Karta
pacienta

Délezité bezpecnostné
informacie pre pacientov
uzivajucich liek FABHALTA®

¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorova-
nia. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce Ucinky.

Edukac¢ny material RMP Fabhalta verzia 1.2, Content ID:
FA-11445784, SUKL schvalenie textu: 03/2025

bojovat’ proti niektorym bakte-
rialnym infekciam (najma
tym, ktoré su sposobené
opuzdrenymi baktériami).

Tieto infekcie m6zu sposobit’
meningitidu, zapal pluc, sepsu
alebo iné zivot ohrozujuce
ochorenia. M6zu sposobit’smrt’,
ak nie su véas rozpoznané

a liecené.

Tuto kartu noste pocas liecby
vzdy pri sebe a este 2 tyzdne
po poslednej davke a ukazte
ju kazdému zdravotnickemu
pracovnikovi, ktory sa podiela
na vasej liecbe.
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¢ Horucka

— s triaSkou alebo zimnicou
alebo bez nich

s bolestou hlavy
S vyrazkou

s bolestou na hrudniku
a kaslom

s dychavi¢nostou/zrychlenym
dychanim

s rychlym srdcovym tepom

Bolest’ hlavy

— s nevolnostou (nauzeou)
alebo vracanim

— so stuhnutym krkom alebo
chrbtom

Zmatenost’

Bolesti tela s priznakmi
podobnymi chripke

Vlhka koza

Citlivost’ o¢i na svetlo




Informacia pre
zdravotnickych
pracovnikov

-

Tomuto pacientovi bol predpisany liek
FABHALTA® (iptakopan) na paroxyz-
malnu noénu hemoglobinuriu (PNH).

FABHALTA® m6ze zvysit nachylnost
pacienta na zavazné infekcie sposobené
opuzdrenymi baktériami (Neisseria
meningitidis, Streptococcus pneumoniae
a Haemophilus influenzae typu B).

Tieto infekcie mézu vyvolat meningitidu,
zapal plic a sepsu. Ak nie su tieto
zavazné infekcie rozpoznané a lieGené,
mozu rychlo postupovat a sa stat Zivot
ohrozujucimi.
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Rozpoznanie

Okamzite vyhodnotte, ¢iide
o podozrenie na bakterialnu
infekciu.

Liecba

Bezodkladné nasadenie anti-
biotik je Zivotne dblezité v pripa-
doch podozrenia na meningitidu,
zapal plic alebo sepsu.

Informovanie

Ak potrebujete ziskat dalSie
informacie, zavolajte ¢o najskor
predpisujucemu lekarovi
pacienta na éislo uvedené na
posledne;j strane tejto karty.

¢Gislo 155 (Zachranna zdravotna sluzba)

[V pripade nudze, zavolajte, prosim na

Vezmite, prosim na vedomie, ze akékolvek neziaduce
udalosti, ktoré boli diskutované pocas vasej konzultacie,
je potrebné nahlasit.

Hlasenie podozreni na neziaduce uéinky

Hlasenie podozreni na neziaduce Uginky po registracii
lieku je délezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracov-
nikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce U&inky na Statny Gstav pre kontrolu liegiv,
Sekcia vigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.:
+421 2 50 70 12 06, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok
lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bez-
pecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uginky
liekov. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni:
portal.sukl.sk/eskadra/.

NezZiaduce Géinky na liek mézete hlasit E
ajspoloénostiNovartis. Akchcete nahla-
sit neziaduci u¢inok u pacienta uzivaju-
ceho liek spoloénosti Novartis, pouZite link:
www.novartis.com/report alebo pre priamy
pristup na PVl web tool cez QR kaod
alebo mézete hlasit postou, e-mailom, telefonicky na
Novartis Slovakia s.r.o., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava,
Tel.: +4212 50 70 61 11, Email: vigilancia.sk@novartis.com

Dal$ie informacie najdete v Suthrne charakteristickych
vlastnosti lieku FABHALTA®, a na adrese: Novartis Slovakia
s.r.o., Zizkova 22/B, 811 02 Bratislava, kde je mozné ziskat
dalsie bezpecnostné informacie.

Meno pacienta:

ID ¢islo pacienta
(kontrolovany pristup):

Meno a teleféonne cislo
nudzového kontaktu
(nemocnica/ambulancia):

Meno a teleféonne cislo
predpisujuceho lekara:
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