Cartao de
seguranca

do paciente

Informagdes importantes de
segurancga para pacientes que
administram FABHALTA®

V Este medicamento esta sujeito a
monitoramento adicional. Isso permitira a

Durante o tratamento, seu
sistema imune possui menor
capacidade de combater
determinadas infecgoes
bacterianas (especificamente
por bactérias encapsuladas).

Essas infecgdes podem causar
meningite, pneumonia, sepse ou
outras infecgdes potencialmente
fatais. Podem causar morte se
néo reconhecidas e tratadas
precocemente.

Mantenha este cartdo sempre
com vocé durante o tratamento e
por 2 semanas apos sua ultima
dose, e mostre-o a qualquer
profissional de saude envolvido

Febre

Com ou sem tremores ou
calafrios

Com dor de cabega
Com uma erupgao cutanea
Com dor toracica e tosse

Com falta de
ar/respiragao rapida

Com frequéncia cardiaca alta

Contate seu médico imediatamente ou ligue 192, e mostre este cartao
caso sinta algum dos seguintes sinais e sintomas de infecgdo grave:

Dor de cabeca

- Com sensacgao de enjoo
(nausea) ou vémito

- Com rigidez no pescogo ou
nas costas

Confusao

Dores no corpo com
sintomas gripais

Pele viscosa

Olhos sensiveis a luz

identificagao rapldfa lde novas |nforlmal<;oe§ em seus cuidados.

de segurancga. Solicita-se que profissionais —
de saude notifiquem quaisquer suspeitas de

reagdes adversas.




Informacoes a
profissionais
de saude

Este paciente recebeu prescrigéo de
FABHALTA® (cloridrato de iptacopana)
para hemoglobinuria paroxistica noturna
(HPN).

FABHALTA® pode aumentar a
suscetibilidade do paciente a infecgdes
graves causadas por bactérias
encapsuladas (Neisseria meningitidis,
Streptococcus pneumoniae e
Haemophilus influenzae tipo B)'. Essas
infecgdes incluem meningite, pneumonia
e sepse. Infecgdes graves podem se
tornar rapidamente de risco a vida se
nao reconhecidas e tratadas
precocemente.

Reconhecga
Avaliar imediatamente
se houver suspeita de
infecgado bacteriana.

Trate

O uso imediato de
antibioticos é vital em
casos de suspeita de
meningite, pneumonia ou
sepse.

Informe

Ligue para o médico
prescritor do paciente o
mais rapido possivel
utilizando o nimero
fornecido na ultima pagina
deste cartdo para receber
mais informacoes.

Observe também que quaisquer eventos
adversos discutidos durante sua consulta devem
ser relatados ao sic.novartis@novartis.com ou
0800 888 3003 (ramal 2)

Em caso de uma emergéncia,
entre em contato com o seu
médico.

Para mais informagdes, consulte a bula de
FABHALTA®.

Referéncia:
1.Bula de Fabhalta® para profissional de saude. VPS1. CDS
05.10.23. Esta bula foi atualizada em 27/01/2025.

BR-33323 | Data de produgdo: Marco de 2025. Verszo 1.0.
Material Integrante do Plano de Gerenciamento de Risco. Material
destinado a pacientes que receberam prescrigdo médica para
FABHALTA® (cloridrato de iptacopana) e Material destinado a

a p elou dispensar
medicamentos. 2025© - Direitos Reservados - Novartis
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Nome do paciente:

Grupo sanguineo:

Nome e numero de contato
de emergéncia:

Nome e numero do médico
prescritor:
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