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FABHALTA® (Iptacopan) - PNH

FABHALTA® (Iptacopan)

Informationen zur sicheren Anwendung bei PNH (Paroxysmale
nachtliche Hamoglobinurie)

Die hier zur Verfugung gestellten Informationen sollen eine sichere und effektive
Anwendung von FABHALTA® unterstiitzen und sicherstellen, dass Arzte und Apotheker
sowie Patienten die besonderen Anforderungen fur die Anwendung des Arzneimittels
kennen und berucksichtigen.

Dabei stellt das Educational Material, das auch als behoérdlich beauflagtes
Schulungsmaterial bezeichnet wird, eine wichtige Erganzung zur Fach- und
Gebrauchsinformation dar. Das Educational Material ist mit dem ,,Blaue Hand“ Logo
gekennzeichnet und im Risikomanagementplan von FABHALTA® beschrieben.

Die kostenfreie Bestellung des Educational Material ist moglich uber: Telefon: +43 1
86657-0.

Die Verschreibung von Fabhalta muss laut Risikomanagementplan mittels kontrollierter
Abgabe erfolgen. Fabhalta kann in der Apotheke nur bestellt werden, wenn Novartis eine
schriftliche Bestatigung des Behandlers vorliegt, dass ein Patient die entsprechenden
Impfungen erhalten hat oder eine entsprechende Antibiotikaprophylaxe erhalt. Weitere
Information finden Sie untenstehend.

Informationen fur Patienten PNH
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Cebrauchsinformation: Information fir Patienien

FABHALTA® 200 mg Hartkapseln
Iptacopan

‘Dim Armeiminte] ungerlicgt ciner msitzlichen Uberwachung. Dies enmdglicht eine schnelle
Identifizienung pever Efkenntnisse ther die Stcherhein. Sie kinnen dabei belfen, indem Sie jode
apfieeteinds Nebenwarkung melden, Hinweise aur Melduig von Nebenwarkungen, siche Ende
Abschuing o,

Lesen Ske dic gesamic Packungsbellage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Elnnahme dieses

Arenelmitiels beginnen, dean sie enthilt wichtige Informationcn.

- Heben Sie die Packumigsbeilage aufl. Vielleicln mochten Sie diese spiter nochinals lesen,

- Wenn Sie weitere Fragen laben, wenden Sie sich an Thren Ara odder Apotheker,

- Dieses Aremennitte] wurde Thnen persdnlich verschnieben. Geben Sie es niche an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden. auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sic sich an Thren Arat oder Apotheker. Dies gilt
aneh for Nebenwirkungen, die nacht in dieser Packugibeilage anpepeben sind, Siehe
Absschoin 4,

Was In dleser Packungsbeilage steht

| Was ist FABHALTA und wofilr wird es angewende?

2 Was sollien Sie vor der Einnalane ven FABHALTA beachien?
3. Wieist FABHALTA einnmelanen?

4. Welche Nebenwarkungen simd mibglich?

i Wie ist FABHALTA aufrubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Infonmationen

L Was b4l FARHALTA und wolilr wird e+ angewended?

FABHALTA enthalt den Wirkstofl Iptacopan, der zur Areneimittelklasse der sogenannten
Komplementinhibitoren gehdrt.

FABHALTA wird als Monotherapte bei Eranchsenen aur Behandlung der paroxysmalen ndchrbichen
Hinsoglobinurnie (PNH) eingeseta, ¢iner Krankbedt, bei der das Inununsysten (das mattrliche
Abwehrsystem des Korpers) rote Bhakarperchen angreilt wd beschidipt, FABHALTA ward bl
Erwachsenen angewendet, dic eine Animic (niedrige Anzahl roter Blutkorperchen) anfweisen, die
dherch die Aufldsung ihrer roten Blutkérperclsen vemrsacht wind.

Der Wirkstofl in FABHALTA, Iptacopan, ziell auf ¢in Protein namens Faktor B ab, das an eimem Teil
des kocpereigenen Inpnmsyeiems, dem so genannten Komplemensystem”, beteiligt is1, Bei
Patienten mit PNH ist das Kemplementsystem Gberaktie und verursacht die Zerstonng und die
Aufttsung von rofen Blutkdrperchen, was zu Animie, Modigkeit, Funktionsstdmngen, Schanerzen,
Bauchschmerzen, dunklem Urin, Kurzatmigkeit, Schiuckbeschwerden, Inpotenz und Blutgerinnseln
fihren kan, Ipacopan bindet an das Faknor-B-Protein und blockien dieses, wodurch das
Komplensentsysten daran gehisdert ward, die roten Blukdeperclien ancugreifen. Dieses Arrnennine]
bewirkt nachweislich eine Exbdhung der Anzahl der roten Blutkdsperchen wid kann so Symptoane der
Anfimie lindem.

Gebrauchsinformation - FABHALTA® 200 mg Hartkapseln
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Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende Mafinahme
beauflagt und mit dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

(BASG) abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass Patienten und Betreuungs- ;f;j}/‘

personen die besonderen Sicherheitsanforderungen von FABHALTA
kennen und beriicksichtigen.

Leitfaden fiir die sichere Anwendung fiir
Patienten und Betreuungspersonen

FABHALTA® (Iptacopan) bei C3G

Bitte lesen Sie auch die Gebrauchsinformation (Packungsbeilage) zu FABHALTA
aufmerksam durch.

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermbglicht eine
schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kiinnen dabei helfen,
indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Neben-
wirkungen finden Sie auf der Riickseite dieses Leitfadens.

Dieser Leitfaden soll dazu beitragen, dass Sie

* Informationen iiber FABHALTA und seine Funktionsweise sowie
* wichtige Sicherheitshinweise zu FABHALTA

erhalten,

Wenn Sie Fragen zu lhrer Erkrankung und der Behandlung mit FABHALTA haben, wenden
Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt.

Mein behandelnder Arzt:

Mame und Kentaktdaten, gaf. Praxisstempel

FABHALTA™ C3G Leltfaden fiir Patienten V1.0 | Genehmigung o3 /2025

Leitfaden fur Patienten bei C3G
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Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende Matinahme

beauvflagt und mit dem Bundesamt far Sicherheit im Gesundheitswesen

(BASG) abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass Patienten und Betreuungs- v""
personen die besonderen Sicherheitsanforderungen van FABHALTA®

kennen und berlicksichtigen.

Leitfaden fiir die sichere Anwendung -
Patienten und Betreuungspersonen

FABHALTA® (Iptacopan)

Bitte lesen Sie auch die Gebrauchsinformation (Packungsbeilage) zu FABHALTA
aufmerksam durch.

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Oberwachung. Dies ermiglicht eine
schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen,
indem Sle jede auftretende Nebenwirkung melden, Hinwelse zur Meldung von Neben-
wirkungen finden Sie auf der Riickseite dieses Leitfadens,

Dieser Leitfaden soll dazu beitragen, die folgenden Risiken zu minimieren:

# Infektionen durch bekapselte Bakterien
# Schwere Hamolyse nach Absetzen von FABHALTA

Wenn Sie Fragen zu lhrer Erkrankung und der Behandlung mit FABHALTA haben, wenden
Sie sich bitte an lhren behandelnden Arzt.

Mein behandelnder Arzt:

Mamer mrvd Kontakidalen, ggi. Pracisslempel

« FABHALTA

TABHALTA Litadin or Pillenben Vo | Grishnigung off raas

Leitfaden fur Patienten und Angehorige
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Patientenkarte
zur sicheren
Anwendung

Bitte lesen Sie auch die
Gebrauchsinformation
(Packungsbeilage) und den
Leitfaden fUr Patienten zu FABHALTA®
aufmerksam durch.

Fihren Sie diese Karte wahrend lhrer
Behandlung und nach Abbruch der
Behandlung fiir 2 Wochen nach der
letzten Einnahme mit sich und zeigen
Sie diese bei jeder medizinischen
Behandlung vor.

<« FABHALTA

Patientenkarte
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Erkennen

Bel Verdacht auf elne
bakterielle Infektion ist
gine sodortige Unied-

Information fiir Arzte:

Digser Patient bekommt FABHALTA

! NOVARTIS

O%

Patientenkarte
zur sicheren
Anwendung

FABHALTA® (Iptacopan) bei C36

Bitte lesen Sie auch die Gebrauchs:
inlarmation (Packungsbeilage) und
den Leitfaden fir Pagienten zu
FABHALTA bei C36 aufmerkiam dunch.

Fihren Sie diese Karte wihresd [hner
Behandlung mit sich und zeigen Sie
digde bel jeder mediziaischen
Behandlung vor.

(iptacopan) zur Behandlung der C3-
Glamerulopathie [C3G). FARHALTA
kanmn die Anfallighein des Patieriben fr
schwere Infektionen, durch bekapsel-
e Bakterien (Neisseria meningitiais,
Streprococcus preumoeniae und
Haamoplias irfluenkie Tip B) étha-
hen. Zu diesen Infektionen gehdren
Meningitis, Pneumanie und Sepsis,
Sehvweene Inlektionen kinnen schaall
fartschredten und lebensbedrohlich
werden, wenn sie nicht erkannt und
frizhzeltig behandelt werden,

Die Fachinformaticn und alle Schulungs-
materialien zu FABHALTA finden Sie unger
hittpesz 'wewew.n ovartis.co my at-defem/
fabhalta

suchung effordedich,

Behandeln

Bei Verdacht auf Meningitis,
Prneumonie oder Sepsis
ist gine solofige Antilxio-
tikatherpie unerlisslich.

Infarmieren

Birte kontaktieren Sie den
behandeinden Arrt des
Patienten [Tebelan tum mes
siehe michsie Seite) so
bald wie miglich, um
weilere Infarmaticnen

zu erhalten,

Name des Patienten

Mame snd Telefonnumer des behandeindsn Arztes:

Patlenton:Idomt|Alkatl onsnummaer (Pat.10):

Infarmation lir Apotheler: Bitte diese Nummer bei einer

Bestellung von FABHALTA angeben,

Patientenkarte zur sicheren Anwendung bei C3G
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Informationen fur Fachkreise PNH

Image
Digses Arzncimiticl unierliegt ciner zusiitzlichen Uberwachung, Dies ermaglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iber dic Sicherheit. Angehirige von Gesundheitsherufen sind
aufgefordert, jeden Verdachisfall ciner Nebenwirkung zu melden. Hinweise aur Meldung von
Mebenwirkungen, siche Abschinin 4.5,
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

FABHALTA™ 200 mg Hartkapscln

I QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Kapsel enthilt [ptacopanhydrochlorid-Monohydrat entsprechend 200 mg Iptacopan.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandeeile, siche Abschnitt 6.1,

E 3 DARREICHUNGSFORM

Hartkapsel (Kapsel)

Blassgelbe, undurchsichtige Hartkapsel der GraBie 0 (21,2 bis 22,2 mm) mit , LNP200” auf dem Unterteil
und  NVR" auf dem Oberteil, die weibes oder fast weibes bis schwach purpurrosa Pulver enthilt,

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1  Anwendungsgebiete

FABHALTA wird angewendet als Monotherapie zur Behandlung erwachsener Patienten mit
paroxysmaler néchtlicher Himoglobinuric (PNH), dic cine hiimolytische Anfimie aufweisen,

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die empfohlene Dosis betrigt 200 mg, die zweimal tiglich omal cingenommen wird.

PMH-Paticnicn sollien durch medizimisches Fachpersonal auf dic Wichtigket der Einhaliung des
Dosicrungsschemas hingewicsen werden, um das Risiko ciner Hiimolyse zu minimicren (siche
Abschnitt 4.4).

Wenn cine oder mehrere Einnahmen ausgelassen wurden, sollie der Patient angewicsen werden, so
schnell wie miglich eine Dosis einzunchmen (auch wenn die nichste geplante Einnahme unmittelbar
hevorsteht) und dann mit dem bekannten Dosicrungsschema zur tiblichen Zeat fortfahren. Patienten, bei
denen mehrere aufeinanderfolgende Dosen versiiumt wurden, sellten auf migliche Anzcichen und
Symptome ciner Himolyse iiberwacht werden,

Fachinformation - FABHALTA® 200 mg Hartkapseiln
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Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende Matinahme
beauflagt und mit dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
(BASG) abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass Angehirige der Heil-
berufe die besonderen Sicherheitsanforderungen von FABHALTA® kennen
und berlcksichtigen.

Leitfaden zur Verringerung
von Arzneimittel- und
Anwendungsrisiken - Arzte

FABHALTA® (Iptacopan)

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu FABHALTA,

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine
schnelle Identifizierung neuver Erkenntnisse Gberdie Sicherheit. Angehiéirige der Heilberule
sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden, Hinweise zur
Meldung van Nebenwirkungen finden Sie auf der Rickseite dieses Leitfadens.

Dieser Leitfaden soll dazu beitragen, die folgenden Risiken zu minimieren:

# |nfektionen durch bekapselte Bakterien
= Schwere Himolyse nach Absetzen von FABHALTA

Hindigen Sie dem Patienten, der mit FABHALTA behandelt wird, den Leitfaden fiir
Patienten und Betreuungspersonen sowie die Patientenkarte mit der individuellen
Patienten-ldentifikationsnummer aus.

FABHALTA unterliegt einer kontrollierten Abgabe, Details dazu finden Sie auf Seite 3,

< FABHALTA

FABHALTA Leitfades [dr Arrle Voo | Gesehmipesg ool o0y

Leitfaden fiir Arzte
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PDF herunterladen
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{l, NOVARTIS

Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende Matinahme
beauflagt und mit dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
(BASG) abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass Angehirige der Heil-
berufe die besonderen Sicherheitsanforderungen von FABHALTA kennen
und bericksichtigen.

Leitfaden zur Verringerung von Arzneimittel-
und Anwendungsrisiken fiir Arzte

FABHALTA® (Iptacopan) bei C3G

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu FABHALTA.

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusdtzlichen Uberwachung. Dies ermbglicht eine
schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iber die Sicherheit. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu
melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen finden Sie auf der Riickseite
dieses Leitfadens.

Dieser Leitfaden soll dazu beitragen, migliche Risiken, die mit der Behandlung mit
FABHALTA einhergehen kinnen, zu minimieren. Sie sollten sich der Risiken einer Infektion
bewusst sein und sicherstellen, dass Ihr Patient die entsprechenden Impfungen ader
Antibiotika-Prophylaxe gegen eingekapselte Bakterien erhalten hat und Auffrischungs-
impfungen wie empfohlen vorgenommen werden,

Hiéndigen Sie dem Patienten, der mit FABHALTA behandelt wird, den Leitfaden flir
Patienten und Betreuungspersonen sowie die Patientenkarte mit der individuellen
Patienten-ldentifikationsnummer aus.

FABHALTA unterliegt einer kontrollierten Abgabe, Details dazu finden Sie auf Seite 3.

FABHALTA® {306 Leitiaden fdr Arzte ¥io | Genehmigung o3/ 2025

Leitfaden fiir Arzte bei C3G
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Kontrollierte Abgabe FABHALTA®
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FABHALTA® (Iptacopan)
Informationen zur Kontrollierten Abgabe
und zum Educational Material

Sehr geshrte Damen und Herran,

FABHALTA {Iptacapan) wurde im Mai 2024 als crale Monotheragie zur Behandiung ervachsenes
Patienten mitl panxysmaler ndchilicher Hamoghobinune (PHH), die sing himolytische Anfimie haben, von
deér ewoplischen Arrneimittebehorde rugetassen,

De Vierschreibung von FABHALTA hat mittels kontrolliarter Abgabe ru edolgen. Zusitrich erglnzt das
Educational Malerial, gemal dem Novartis Rsikomanagemantplan, die Fach- und Gabrauchainionmation
urd wird kontinuierlich angepasst, um die Sichertséil und Efeklivildd der Therapie mit FABHALTA ru
erhihen

Kontrollierte Abgabe von FABHALTA;

FABHALTA kann in dor Apothelon rur bestelt werden, wenn Novartis sine schiifiiche Bestatigung des
Behandiers vorlegl, dass ein Patien! die entsprechenden implungen erhalten hal oder eine
entsprochends Antibiobkaprophylaxe erhilt (siehe Fachinformation Absatz 4.3 und 4.4),

Die Bestitigung karm Ober das FABHALTA Online-Porial bitps: iwww. fabhalta-id. comiat! ader per
Pagierfoemudiar grivégen, Dadurch wird ging individusiie P I nitifiscatic |FABHALTA-

Unique-Patient10) generiert, die aul der Patienenkarte wnd aul dem Rezept fir FABHALTA singetragen
wanden muss, Ohne diess Pat.-1D kinnen Bestallungen vom Movartis Kunderservics nicht bearbeiiet
werden, Hamaiologen in Gsterreich haben ihre personal Zugang und informationen zum
Pestal mit ginem Blaue Hand Bried vor Markbeinfihrung von FABHALTA erhalien

Wenden Sie sich an das FABHALTA-ID Service Conter, Solllen Sie Ihre Zugangsdaben necht mehr zur .
Hand haben, Sie Fragen zum System haben oder Sie technische Unierstitzung bendtigen:
Sie erreichen uns unter folgenden Kontakidalen;
E-Mail: SUPPORTZFABHALTAID com
Telefan: +48 341 25620438
Fax: +48 341 28520.22

i hrshaes FARMALTA | 10 Dradiams ciir Frateduan] (004

Informationsschreiben zur Patienten-ID und Portal

PDF
PDF herunterladen
Image
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FABHALTA® Zugangskontrollprogramm: Datenschutzinformation fiir
Patienten

Digse Datenschutzinformation beschreibt, wie Movartis Eurcpharm Limited (ansSssig in Vista
Building, Elm Park, Memon Road, DUBLIN Dublin 4, Ireland) {im Felgenden als “Novartis”
bezeichnet), lhre personenbezogaenen Daten verarbeitet (Verwaltung der Bestitigung Ihres Impf-
ader Antibictikaprophylaxestatus, der fir Behandlung mit FABHALTA erforderlich ist. Novartis ist
als "Verantwortlicher” fir die Verarbeitung lhrer parsonenbezogenen Daten zustandig. In dieser
Datenschutzerklarung bezehen sich die Verweise auf “wir® oder "uns” auf Novartis. "Sie”
bezeichnet den  Patienten, dessen personenbezogene Daten geman  dieser
Datenschutzerklarung verarbeitet werden.

Welche personenbezogenen Daten erfassen wir und wer hat Zugriff darauf?

Movartis stellt sicher, dass der Zugriff auf Informationen iiber Sie eingeschrankt ist und nur in dem
Umfang zuganglich gemacht wird, der zur Verwaltlung (hres Impfetatus erforderlich ist.

+ |OVIA Infermation Solutions GmbH, Stella-Klein-Léw-Weg 15, Haus B, 1020 Vienna,
Austria: ICQVIA handelt im Auftrag von MNovartis und stellt die technische Plattform bereit,
die zur Erfassung |hrer Namensinitialen, des Tags und Monats Ihrer Geburt, |hres Impf-
oder Antibictikaprophylaxe-Status und der Kontaktdaten |hres behandelnden Arztes, der
Sie auf der Platiform registriert, erforderlich ist,

# |hr behandelnder Arzt hat Zugnff auf diese Plattform

« Movartis: Movartis und andere MNovartis-Untermehmen undioder Dienstleister, die im
Awftrag von Movarfis tatig und am Zugangskontrollprogramm beteiligt sind (einschlieflich
Dienstleister, die unsere IT-Ressourcen und -Infrastruktur verwalten), haben nur Zugriff aul
Ihre eindeutige Patienten-ldentifikationsnummer (FABHALTA-Unigue-Patient-ID) wnd
Informationen zu deren Giiltigkeit,

+ Apotheken: Um zu Uberprufen, ob |hr Impf- oder Antibictikaprophylaxestatus bestatigl
wurde, wird |lhre FABHALTA-Unique-Patient-ID mit der Apotheke geteill, die damit
FABHALTA® fir Sie bei Novartis bestellen kann.

Mowartis wird Ihre personenbezogenen Daten nicht verkaufen, teilen oder anderweitig an Dritte
ubertragen, die nicht in dieser Datenschutzerklarung angegeben sind. Dritte, die im Auftrag von
Movartis handeln, sind veriraglhich dazu werpflichtet, die Verraulichkeit und Sicherheit lhrer
personenbezogenen Daten gemdR gettendem Recht zu schitzen. Fir die Ubermitlung
personenbezogener Daten zwischen unseren Konzermmunternehmen hat die MNovartis-Gruppe

verbindliche Unternehmensregeln  hitps:/fwww novartis com/privacy/novartis-binding-corporate-
rulas-ber aingefihrt, ein System von Grundsitren, Regaln und Instrumaenten, die das europiische

Recht worsieht, um wirksame Datenschutzniveaus in Bezug aul die  Ubermittiung
personenbezogener Daten aulerhalb des EWR, des Verginigien Kanigreichs und der Schweiz
sicherzustellen.

449163-1 11/2024
Datenschutzinformationen fir Patient
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Kontrollierte Abgabe von FABHALTA® (lptacopan)
Anleitung

FABHALTA unterliegt @iner im Risikomanagemeniplan beauvflagien konatrollierien Abgabe. Es darf
nur abgegeben werden, wenn emne schrifliche Bestatigung vorkiegt, dass der Patient gegen
Streptococcus pneumoniae und MNeisseria meningitials geimpft ist undioder eine
entsprechende prophylaktische Antibiose erhalt.

Diese Bestitigung kann entweder Ober ein Online-Partal oder par Papierformular erfolgen. Eine
Anbeitung zu beiden Wegen finden Sie im Folgenden.

1. Bestitigung via Online-Portal: FABHALTA-ID Portal

+ Rufen Sie das Online-Portal durch Eingabe der Web-Adresse https:/iwww. fabhalta.
id.comiat! dber Ihren Browser auf,

= Loggen Se sich mit hren individugllen Zugangsdaten ein. Sie haben diese zusammen mit
dem Educational Material mittels Blave Hand Brief erhalten oder kénnen sie bel unserem
Service-Center anfordemn (Kontaktdaten siehe letzte Seite),

Bei erstmaliger Nutzung muss das Passwort gedndert werden. Scilten Sie spater Ihr
Passwort vergessen haben, kann dieses, sofern eine E-Mail-Adresse hinterlegt wurde,
uber den Link  Passwort wiederherstellen® zurlckgesetzt werden.

1.1 Bestitigung fiir ainen neuvan Patienten eingebean

= Klicken Sie im Startbildschirm unter Aufgaben” aufl Patienten registneren”

= Wahlen Sie im sich 6ffnenden Fenster .Neuer Patient™

= Tragen Sie in der Maske nun die Initialen des Patienten (Vomame/Nachname) sowe den Tag
und Maonat der Geburt gin,

Diese Daten sind anschbefend nur fir Sia sichtbar. Sie denan dazu, dass Sia spater [hra
Patienten im System idantifiziaren kiénnan.

A Griradan St Bassaran Leabarks® st haw sanschbalich S minnichs Fomm sensendsl, prinpeechends Begofle basiahan sch abar aif
Frisoren it Gdahichos

Faohaita Kontrolers Abgabs = Ankeiong, V2.0 Dabum der Erstellung 022025
4513781

Trainingsmaterial FABHALTA-ID-Portal
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i NOVARTIS

Bestitigung der Impfung und/oder Antibiotikaprophylaxe
Kontrollierte Abgabe von FABHALTAE:

memmmwmwmmmmmwmwwmm
it is1 oder sine enfsprechende prophylaidische Andbiose erhilt. Novarts hat
Mmsmmwmmw el walches diess Basbiligung ertasst und Hr peden Patienien
one ndniduslie Pabenten:identfikationsrummaer [Pat -0} genened wird Diese Nummer st essenziell fir de Besieliung
des Arpneirmelels in der Apotheke. Dai\'mdtw behdrdich werplichial. eine jahilichs Ennnsrung an des
Uberprirtung des Impd- oder an den Behander zu O Dier Angabe siner E-Mail-
Mmmmmmwmmmmm

Formulars. dok Bai memﬂhﬂﬂ‘ﬂ 1D ot unimitiadbar. Bai Eineaichung
diesees Formulars wird innen die Pat IDMmmeBﬂum&umudu:qupm
E-Nal an VCFEFABHALTAAD. com oder per Fax an «40 341 Z5920-22

Bize 1 G e incovich Pak-ID sul der Patienlenkarte oo sicheren Amsendung, die Sie dem Paterien
aushandigen, und brwahoen S de Pat -1 in der Ale des Faboenien aul, Se warden ais behanceinder At jahrich daran
erinnert, den Impfsiabss thres Patenten fu Gberprifen und gegebenenfals Aufrischungsimpfungen gemdd den nationalen
Impfrichdinesn durchaulGrean wred die Pal -0 var Ablaul der GUBgkeil (3 Jahe) 2 verlingam

Wenn S waitens Fragen zur Beresslellung oée Pal -1Ds haben, kentaktensn Se geme das FABHALTAAID Servcs Cenber
por E-Mal SUPPORTEFABHALTA-D com, Tolulfon +48 341 25820-430 oder Fax 80 341 250820-22

Bestitigung der notwendigen impfungen undioder Antiblotikaprophylaxe

Inhrmﬂmn.ﬂm |r'r5ﬂ|'lfﬂﬁﬂhﬂ'l PI'I.llfIT
e bohandeingor ATt retaion
Crgaraatn Taw) char Gpbart | Bt g Gesscaart
Aiprae Yt (! Periid e
Patant? CMew O Bessetand
“Ei Besbiga Piatl 0 b5 Lribifunabin: Pialoiri |

Mit meiner rechisgiitigen Unterschrift bestitige ich, dass:

i mhmlmmmmmmwmmmﬁmmm Mpissony Mo hds
el St dioder b 2 Wochen nach der Implung eme Antibioliaprophylaos
mswnwﬂqhu MMWWHWWMWWBMWM

() ich den Patenten undoder seinen nechilichen Vedreler dansers informiert habe, dins seine Patienberinformationen
an Novaris Europhanm Lid in iland weitesgegeben werden, dass diese gemal den behSediichen Anfordenungen zur
Verwallung des knpl- cder Anlibiobkaprophylanestatus verarbeilel werden, sowk Gber ssrs Moghichke seine

Dalenschutzrechbes auszutben, ales wa im [ausdnckbaren) Dalenschutzhimssis beschrisben

WMMIMmWWWMW mm:\w
Daten far [ Durchiihmung e konirolssrien Abgabe fior FABHALTA

Mohr zw Verwendung Ihrer personentszogenen Daten und zum  Pabeniendatenschetz  erfabren Sie  beer;
hitpe wwwonovartis.comiat-delemifabhalia.

Unterschrift ] Vom Dienstleister auszufillen
[ Lrmernchat Pai 0 Datam
Bitie trwahuen Sie Seass Dobument mil der Pat 40 suf und wermasien Sie dieas aul der P g
urd am Becepl
Formaslar Beatdbgung der Implung oder Antibetiapophylaes '3 0 A51287-3
Dishoem des Erstelung 022025

Formular Bestatigung der Impfung und/oder Antibiotikaprophylaxe
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Datenschutzhinweis fiir Arzte zur Nutzung der FABHALTA®-ID-
Plattform

Digser Datenschutzhinweis beschreibt, wie Movartis Eurcpharm Limited {ansdssig in Vista
Building, Elm Park, Memion Road, DUBLIN Dublin 4, Ireland) {im Folgenden als “Novartis”
bezeichnet) Ihre personenbezogenen Daten verarbeitet, wenn Sie sich auf der Plattform for
Patienten-ldentifikationsnummern fir FAEHALTA® (FABHALTA-Unique-Patient-10) registrieren,
auf diese zugreifen oder diese anderweitig nutzen (https fwww fabhalta-id.com/) (in diesem
Hirwais als "Plattform” bazeichnet). Movartis ist als “Verantwortlicher” fur die Verarbeitung lhrer
personenbezogenen Daten zustandig. In diesem Datenschutzhinweis beziehen sich die Verweise
“wir” oder "uns"” auf Novarntis.

Welche personenbezogenen Daten erfassen wir?

Die Arten von personenbezogenan Daten, die wir erfassen und andenveitly verarbeiten, hangen
von den spezifischen Funktionen der Website ab, die Sie nutzen, und konnen Folgendes
umfassen:

# lhre Kontaktdaten (wie |hr Name; Ihre geschéaftliche Adresse und E-Mail-Adresse,
Telefon- und Faxnummer, das Land, in dem Sie prakiizieren, lhre Fachrichtung), die wir
erfassen, wenn Sie sich fir die Nutzung der Plattform anmelden

= [Eine Aufzeichnung lhrer Aktivitdten auf der Plattform, wie die Eingabe von
Impfoestitigungen fir Patienten

+« Andere fur den technischen Betrieb und die Sicherheit der Plattform erforderliche
Informationen (wie IP-Adresse).

Fir welche Zwecke verwendet Movartis Ihre personenbezogenen Daten und warum ist dies

gerechtfertigt?
‘Wir warden |hre personenbezogenen Daten fir folgende Zwecke vervenden:
| Grund Rechtliche Grundlage

| Um unsere behdrdlichen Anforderungen im Zusammenhang mit
| FABHALTA® und seiner Vereilung zu erfillen, insbesondare um
| die  Eindeutigkeit wnd die Valditdt der Patienten-
| Identifikationsnummer zur Uberprifung des Impf  oder | Erforderich zur Effillung
| Antibictikaprophylaxestatus der Patienten zu gewdhrleisten, rechtlicher und

| behérdiicher
| Um alle rechtlichen und behardiichen Verpflichtungen sowie alle Verpflichtungen

| anderen Zwecke zu erflllen, die gesetzlich vargeschrieben oder
| von Behdrden auferlegt worden sind.

| Um Batrug, Verletzungen und andere potenzielle Missbrauche der | Berechtigtes Interesse
| Plattform  zu Oberwachen und zu  verhindern, sowie um
| Auswerlungen zur Verbesserung der inernen Proresse und
Datenqualititskontrolle durchzufihren.

Wir verarbeitan Ihre personenbazoganen Daten in erster Linie, um rechtichen und behardlichen
Verpflichtungen nachzukommen, insbesondere im Hinblick auf die Bestellung von FABHALTA®.
Dariber hinaus kdnnen wir Ihre personenbezogenen Daten verarbedten, wenn die Verarbaitung
fur unser berechtigtes Interesse erorderfich ist und Ihre Interessen oder grundlegenden Rechie
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Datenschutzinformationen fur Arzt
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