RMP Edukacény material

Prirucka pre
lekarov pre liek
FABHALTA®"

(iptakopan)

Tato priru¢ka bola pripravena ako pomaocka pre lekarov, predpisujucich liek
FABHALTA®. Jej ucelom je poskytnut navod a znizit mozné riziko infekcii po¢as
lieCby liekom FABHALTA® a hemolyzy po jej ukonéeni. Prirucku je potrebné &itat
spolu so Suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

YV FABHALTA® je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecénosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce Uginky na Statny Ustav pre kontrolu liegiv a spoloénosti Novartis
prostrednictvom linku na hlasenie neziaducich uéinkov: www.novartis.com/report alebo priamo
na PVI web tool cez QR kod, alebo mbézete hlasit postou, e-mailom, telefonicky na:

Novartis Slovakia s.r.o.
ZiZkova 22B

811 02 Bratislava
+421250706111
vigilancia.sk@novartis.com

Ak mate akékolvek dalSie otazky alebo obavy tykajuce sa pouzitia lieku FABHALTA®,
porozpravajte sa s medicinskym reprezentantom spolo¢nosti Novartis.

RMP - Risk Management Plan (Plan riadenia rizik)
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Uvod

FABHALTA® je indikovana ako monoterapia V skratke, musite:
na lieCbu dospelych pacientov s paroxyzmalnou
no¢nou hemoglobinuriou (PNH), ktori maju - si byt vedomy rizika infekcie a hemolyzy,
hemolyticku anémiu.

. ) oL N sa uistit, Ze vas pacient dostal prislusné
Ucelom tejto prirucky je pomoct zmiernit mozné o¢kovanie alebo antibioticku profylaxiu proti
rizika spojené s lieCbou liekom FABHALTA® opuzdrenym baktériam a je preockovany
poskytnutim rad so zameranim na bezpecénost. podIa odporucani.

Ddélezité upozornenie

FABHALTA® sa dodava v ramci systému kontrolovaného pristupu, ktory je sucastou
Planu riadenia rizik (RMP) a m6ze byt vydana len na zaklade pisomného potvrdenia,
Ze pacient dostal prislusné ockovanie alebo antibioticku profylaxiu. Objednavky lieku
FABHALTA® nebudu spracované, pokial nebude poskytnuté toto potvrdenie pre
kazdého pacienta.

Kazdorocéne budete dostavat pripomienky o povinnej revakcinacii v sulade s aktualnym
narodnym imuniza¢nym programom (vratane o¢kovania proti Neisseria meningitidis,
Streptococcus pneumoniae a ak je to vhodné, tak aj Haemophilus influenzae).

V ramci RMP musia byt pacientom, ktori su lie¢eni FABHALTOU, poskytnuté aj
nasledujuce materialy na podporu ich liecby:

- Priruéka pre pacientov a opatrovatelov, s cielom informovat pacientov
a opatrovatelov o moznych rizikach suvisiacich s lieCbou FABHALTOU
a 0 moznostiach znizenia tychto rizik

Karta pacienta, obsahujuca klu¢ové bezpecénostné informacie pre poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti zapojenych do starostlivosti o pacienta, ako aj identifikacné
Gislo pacienta a vase kontaktné udaje alebo kontaktné udaje vasej nemocnice.

Informujte vaSich pacientov, aby pre pripad nudze vzdy pocas lieCby a eSte 2 tyzdne po
poslednej davke FABHALTY nosili svoju Kartu pacienta pri sebe.

RMP - Risk Management Plan (Plan riadenia rizik)

Co najdete
v tejto prirucke?

Riziko zavaznych infekcii

Profylaktické ockovania
alebo antibioticka liecbha

Riziko zavaznej hemolyzy po
ukonéeniliecby FABHALTOU

Stadia bezpeénosti
po registracii lieku (PASS)




Riziko zavaznych
infekcii

FABHALTA® méze zvysit' riziko zavaznych, zivot ohrozujucich alebo fatalnych
infekcii sposobenych opuzdrenymi baktériami, vratane Neisseria meningitidis,
Streptococcus pneumoniae a Haemophilus influenzae typu B.

Profylakticke
ockovania alebo
antibiotickaliecha

Pocéas liecby FABHALTOU
Sledujte u pacientov prejavy a priznaky sepsy, meningitidy alebo pneumonie, ako su:

* Horucka * Bolest’ hlavy

Pred zaéatim liecby FABHALTOU

Zabezpecdte, aby boli pacienti zao¢kovani proti Neisseria meningitidis
a Streptococcus pneumoniae v sulade s aktualnym narodnym
imunizacnym programom. Ak je to mozné, odporuca sa oCkovanie
pacientov proti Haemophilus influenzae typu B.

s triaSkou alebo zimnicou — s nauzeou alebo vracanim

alebo bez nich — so stuhnutym krkom
s bolestou hlavy alebo chrbtom

s vyrazkou * Zmatenost’

s bolestou na hrudniku * Bolesti tela s priznakmi
akaslom podobnymi chripke Pacienti musia byt zaogkovani proti opuzdrenym baktériam najmenej

_ s dychavi¢nostou/zrychlenym « VIhka koza 2 tyzdne pred zadatim liecby FABHALTOU.

dychanim . (i ;s
Citlivost' o¢i na svetlo Ak je potrebna okamzita lietba FABHALTOU, zao&kujte pacienta ¢o

najskor. V sulade s odporu¢aniami narodného imunizaéného programu
by mal pacient navyse v priebehu 2 tyzdnov po ockovani dostavat
vhodnu profylakticku antibioticku lieGbu.

— svysokou srdcovou frekvenciou

Pri podozreni na bakterialnu infekciu okamzite preliecte pacienta antibiotikami. Pacienti maju byt podla potreby preo¢kovani, v sulade s odporuc¢aniami
narodného imunizaéného programu.

Pozorne sledujte u pacientov skoré prejavy a priznaky zavaznych infekcii,
pretoze vySSie uvedené opatrenia znizuju, ale neeliminuju riziko infekcie.
Akukolvek podozrivu infekciu okamzite liecte.




Riziko zavaznej hemolyzy
po ukonceni/preruseni
liechy FABHALTOU

PrerusSenie liecby FABHALTOU méze zvysit' riziko zavaznej hemolyzy.

To znamena, Ze je dolezité vysvetlit pacientom a ich opatrovatelom adherenciu k davkovaciemu
rezimu lie€by. Pacienti su vystaveni riziku zavaznej hemolyzy najmenej 2 tyzdne po preruseni lieCby
FABHALTOU. Pocas tohto obdobia pozorne sledujte u pacientov prejavy a priznaky.

Mozné prejavy a priznaky hemolyzy zahfnaju, ale nie su obmedzené len na:

zvysSené hladiny laktatdehydrogenazy (LDH) spolu s nahlym znizenim
hemoglobinu alebo velkosti klonu PNH,

unavu,
hemoglobinuriu,
bolest’ brucha,
dyspnoe,

» dysfagiu,

e erektilnu dysfunkciu,

e zavazneé neziaduce cievne udalosti vratane vendznej alebo arterialnej trombadzy.

Ak po ukoncéeni/preruseni liecby FABHALTOU dojde k hemolyze,
treba zvazit opatovné zacatie lieCby FABHALTOU.

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru
prinosu arizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky
na Statny Ustav pre kontrolu liediv, 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 uginok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Gasti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Uc¢inky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: portal.sukl.sk/eskadra/.

Podozrenia na mozné neziaduce ucinky mézete hlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii na adrese:
Novartis Slovakia s.r.0., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, telefonicky kontakt: +4212 50 70 61 11,
e-mailovy kontakt: vigilancia.sk@novartis.com (vid prva strana dokumentu).

Hlasenim podozreni na neziaduce uginky prispievate k ziskaniu dalsich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

6 LDH - laktatdehydrogenazam; PNH — paroxyzmalna noéna hemoglobinuria; RMP — Plan riadenia rizik

Studia bezpeénosti
po registraciilieku
(PASS)

Spolo¢nost Novartis vykonava globalnu studiu PASS, ktorej cielom je charakterizovat bezpe&nost
FABHALTY v beZnej klinickej praxi. Dalsimi cielmi Studie su poskytnutie daldich udajov o pouZiti

v gravidite a o dlhodobej bezpecénosti a zhodnotenie suladu s pozadovanymi a odporu¢anymi
ockovaniami u PNH populacie lieGenej FABHALTOU.

Cielom PASS je pouzit udaje zozbierané prostrednictvom registra International PNH Interest Group
(IPIG). Cielom registra je vytvorit medzinarodnu databazu na prospektivny zber udajov

z pozorovani o PNH (bez ohladu na podstupenu lieébu). PASS bude zahffiat charakteristiky
pacienta, klinické vysledky, vysledky gravidity, ako aj dlhodobé bezpe&nostné udaje o pacientoch
lie¢enych FABHALTOU na vybranych pracoviskach zapojenych do registra.

Informuijte pacientov o Studii PASS. Ak je vaSe klinické pracovisko zapojené do zberu udajov pri
liecbe FABHALTOU v Studii PASS, pacienti budu do Studie zaradeni automaticky, ak suhlasili so
zberom ich klinickych udajov prostrednictvom registra IPIG PNH.

Ak mate otazky o Studii PASS, kontaktujte, prosim lokalne zastupenie spoloénosti Novartis
prostrednictvom:

Novartis Slovakia s.r.o.
Zizkova 22B

811 02 Bratislava
+421250706111
info.sk@novartis.com

Dalsie informacie
Edukacné materialy mézete najst aj na www.sukl.sk v oddeleni
Bezpeénost liekov — Edukaéné materialy. Dalie informacie o FABHALTE mézete ziskat:

Novartis Slovakia s.r.o.
Zizkova 22B

811 02 Bratislava
+421250706111
info.sk@novartis.com

IPIG - International PNH Interest Group; PASS - Studia bezpe&nosti po registracii lieku (Post-Authorisation Safety Study.)




Prirucku je potrebné ¢&itat spolu so Suhrnom charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC), ktory mozete stiahnut nacitanim QR kodu.
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