Um guia para
tratamento com
FABHALTA®
(cloridrato de
iptacopana)

- N\
Este guia destina-se apenas a pacientes aos quais foi prescrito FABHALTA® e seus
cuidadores. Este guia tem como objetivo fornecer informagdes importantes de

seguranga para FABHALTA®.

Este guia ndo substitui a bula do medicamento que vocé recebe junto com o
medicamento - guarde este documento para referéncia futura.
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Ha monitoramento adicional vigente para FABHALTA® para ajudar a identificar rapidamente
novos efeitos colaterais. Se vocé sentir quaisquer efeitos colaterais, fale com seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico/outro profissional de saude. Isso inclui quaisquer efeitos
colaterais possiveis ndo listados neste guia ou na bula que encontrara na embalagem do
medicamento.

Se tiver alguma duvida ou preocupagdo sobre FABHALTA®,
fale com um profissional de saude.
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Introducao O que ha neste guia?

Este guia foi desenvolvido para fornecer:

+ Informacdes sobre FABHALTA® e como funciona
- Informagdes importantes de seguranga para FABHALTA®

Se tiver alguma duvida ou preocupagao sobre este medicamento ou sobre sua saude e bem-estar,
fale com seu médico responsavel pelo tratamento, enfermeiro ou farmacéutico/outro profissional de

saude.

Farmaceéutico: ....cccceevveveeecemnennen.

Cartao de
seguranca
do paciente

Informagoes importantes de
seguranga para pacientes que
administram FABHALTA®

V Este medicamento esté sujeito a monitoramento
adicional. Isso permitira a identificacéo rapida de
novas informacdes de segurancga. Solicita-se que
profissionais de saude notifiquem quaisquer
suspeitas de reagdes adversas.

Seu cartao de seguranga do paciente

Quando vocé recebe prescricdo de FABHALTA® pela primeira vez,
vocé recebe um cartdo de seguranga do paciente.

Este cartdo do tamanho de uma carteira contém informagoes de
segurancga importantes sobre o risco de infecgdo durante o
tratamento com FABHALTA® e o que fazer se apresentar
determinados sinais ou sintomas.

Também contém os detalhes de contato de emergéncia de seu
médico responsavel pelo tratamento ou hospital. Os dados de
contato serdo adicionados ao cartdo pelo seu médico responsavel
pelo tratamento.

Mantenha este cartdo sempre com vocé durante o tratamento e
durante um periodo de 2 semanas apds a sua ultima dose de
FABHALTA®, em caso de emergéncia. Mostre este cartdo a qualquer
profissional de saude envolvido no seu tratamento para que saiba
que vocé esta sendo tratado com FABHALTA®. Isso os ajudara a
diagnosticar e trata-lo corretamente.

Se vocé nao recebeu um cartdo de seguranga do paciente, entre em
contato com seu médico responsavel pelo tratamento ou enfermeiro.

Sobre FABHALTA®

Como posso tomar FABHALTA®?

Quais riscos de seguranga
importantes eu preciso saber?

Vacinagoes profilaticas ou
tratamento com antibidtico

Risco de hemodlise apés
descontinuagao do tratamento

Como devo relatar efeitos colaterais?

Termos uteis para saber

Consulte a bula do medicamento para obter as informagoes completas.
Um guia para tratamento com FABHALTA® (cloridrato de iptacopana).




Sobre
FABHALTA®

O que é FABHALTA®?

FABHALTA® é indicado para o tratamento de pacientes
adultos com uma doenga chamada hemoglobinuria
paroxistica noturna (HPN).

FABHALTA® contém a substancia ativa iptacopana. Foi
desenvolvido para ter como alvo a proteina Fator B, t
que faz parte do sistema de defesa imune do o m a r

organismo denominado “sistema complemento”.
Iptacopana pertence a um grupo de medicamentos ®o
denominados inibidores do complemento, que atuam

bloqueando partes especificas do sistema do
complemento. E assim que FABHALTA® evita que o
sistema imune do seu corpo destrua suas hemacias.

A dose recomendada é uma capsula (200 mg) duas vezes ao dia, uma vez
de manhé& e outra a noite. Tomar a capsula com um copo de agua.

FABHALTA® pode ser tomado com ou sem alimentos.

E importante ndo esquecer nenhuma dose. Tomar FABHALTA® no mesmo
horario todos os dias o ajudara a se lembrar de tomar seu medicamento.

Tome FABHALTA® de acordo com o cronograma exatamente como o seu
meédico responsavel pelo tratamento Ihe disser, para diminuir a
possibilidade de destruicao de hemacias na HPN (ver pagina 8).

N&o pare de tomar FABHALTA® sem falar primeiro com o seu médico

O que acontece na HPN? i
responsavel pelo tratamento.

As hemacias séo destruidas por seu sistema
complemento em um processo denominado hemolise. A E se eu esquecer de tomar FABHALTA®?
hemolise provoca niveis baixos de hemoglobina
(anemia), resultando em cansago (fadiga), dor, dor no
estdbmago (abddmen), urina escura, falta de ar,
dificuldade em engolir, impoténcia e coagulos

Se esquecer uma ou mais doses, tome uma dose de FABHALTA® assim
que se lembrar (mesmo que seja pouco antes da proxima dose
programada), depois tome a proxima dose no horario habitual.

sanguineos. Se deixar de tomar varias doses consecutivas, contate seu médico, que
podera decidir monitora-lo relativamente a quaisquer sinais de destrui¢ao
de hemacias.

Como funciona FABHALTA®? )

X . , E se eu tomar muito FABHALTA®?
Oo Ao se ligar e bloquear a proteina do Fator B, _ ) _
o @ _ FABHALTA® reduz a atividade do sistema Sg acidentalmente tomOl.J capsulas demals gu se outra pessoa tomou.

acidentalmente seu medicamento, fale imediatamente com o seu médico

complemento e pode impedir a destruicao das
hemacias. Este medicamento demonstrou aumentar responsavel pelo tratamento ou enfermeiro.
os niveis de hemoglobina para niveis normais
(reduzir a anemia) e controlar outros sintomas de
HPN, tais como fadiga e necessidade de transfusdes.

Consulte a bula do medicamento para obter as informagées completas.
Um guia para tratamento com FABHALTA® (cloridrato de iptacopana)




Quais riscos de Vacinacoes profilaticas
seguranca importantes e/ou tratamento com
eu preciso saber? antibiotico

Risco de infec¢coes d )
FABHALTA® reduz as defesas do seu corpo contra infecgdes, especificamente a atividade do
sistema complemento, o que pode aumentar o risco de determinadas infec¢des graves.

. .. . . - - “ - As vacinas reduzem o risco de determinadas infec¢gbes bacterianas graves.
Isto inclui infecgdes causadas por tipos especificos de bactérias chamadas “bactérias

encapsuladas”. Exemplos destas sdo Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae e Seu médico responsdvel pelo tratamento o informaré sobre quais vacinas

Haemophilus influenzae tipo B. vocé precisa antes de iniciar o tratamento com FABHALTA®. Vocé pode

. o - . - precisar de tratamento antibidtico adicional para prevenir infecgéo.
As infeccbes causadas por essas bactérias afetam o nariz, garganta e pulmdes ou o

revestimento do cérebro e podem se espalhar pelo sangue e pelo corpo. Infecgdes bacterianas As vacinas que vocé deve tomar so:
graves podem rapidamente se tornar fatais e causar morte se nao identificadas e tratadas

* Vacina meningocécica
precocemente.

° Vacina pneumocécica
Os sinais e sintomas de infecgao grave que vocé precisa observar sio:
Vacina que vocé pode receber:

* Vacina contra Haemophilus influenzae tipo B

Essas vacinas podem protegé-lo contra doengas graves, como meningite, pneumonia e sepse.

Febre Dor de cabeca _ , , A ) . )
Varias vacinas diferentes sdo necessarias para fornecer a maior protecao.

Com ou sem tremores ou calafrios - Com sensacao de enjoo (nausea) ou vémito

Com dor de cabeca - Com rigidez no pescogo ou nas costas Mesmo que ja tenha tomado estas vacinas antes, seu médico responsavel pelo
tratamento o aconselhara se necessita tomar novamente a mesma vacinagao ou se

Com uma erupg¢ao cuténea Confusio _ e o
necessita de vacinagdes de reforgco antes de iniciar o tratamento.

Com dor toracica e tosse Dores no corpo com sintomas
Com falta de gripais Vocé deve receber todas essas vacinas pelo menos 2 semanas antes de iniciar o

ar/respiracao rapida tratamento com FABHALTA®.

Pele viscosa

Com frequéncia cardiaca alta P L , ~ . o o . .
q Olhos sensiveis a luz Se a vacinagao neste periodo nao for possivel, vocé sera vacinado o mais rapido possivel apos

iniciar FABHALTA® e seu médico prescrevera antibioticos para vocé usar até 2 semanas apds
ter sido vacinado para ajudar a diminuir a chance de desenvolver infecgdes bacterianas. Vocé
recebera FABHALTA® apenas se seu médico ou farmacéutico confirmar que vocé esta
recebendo as vacinas ou antibiéticos corretos.

Contate seu médico responsével pelo tratamento caso sinta algum dos Para ajudar a prevenir infecgdes graves, € importante que suas vacinas estejam atualizadas.
sinais e sintomas acima e procure atendimento médico imediato no Seu médico garantira que vocé seja revacinado conforme necessario. Esteja ciente que as
. . ;. vacinas reduzem as chances de desenvolver infecgbes graves, mas nao as previnem
hospital mais préximo. otalmente.
Leve com vocé seu cartdao de seguranga e o apresente se o profissional
de saude contatado nao for o envolvido no seu tratamento da HPN.
S J

Consulte a bula do medicamento para obter as informagoes completas.
Um guia para tratamento com FABHALTA® (cloridrato de iptacopana).



Risco de hemolise R
apos descontinuacao
do FABHALTA®1?

A descontinuaciao de FABHALTA® pode aumentar o risco de
destruicdo grave de hemacias (hemélise). E importante que vocé

siga seu regime de tratamento prescrito.
Os sinais e sintomas de hemdlise que vocé precisa observar séo:

Como devo
relatar efeitos
colaterais?

Niveis baixos de

hemoglobina em seu

sangue, conforme ; Falta de ar
observado em exames

de sangue

Como todos os medicamentos, este pode causar efeitos colaterais,
embora nem todos os apresentem.

Cansago Dificuldade para engolir Se apresentar algum dos efeitos colaterais listados na bula do
medicamento, ou quaisquer outros efeitos colaterais, incluindo
infeccoes ou hemdlise grave, relate-os imediatamente a um

profissional de saude.

sic.novartis@novartis.com ou 0800 888 3003 (ramal 2)

Disfungao erétil

Sangue na urina . .
g (impoténcia)

Dor no estdmago

Coagulos sanguineos (trombose
(abdémen) au guineos ( )

@O®

)
OOO

b
Procure atengao médica imediata se notar quaisquer sinais
ou sintomas de hemolise.
Se quiser parar de tomar FABHALTA®, fale com seu médico responsavel pelo
tratamento antes de descontinuar o tratamento. Se vocé esquecer uma dose, tome-
a assim que puder, mesmo que esteja proximo da proxima dose.
" "

Consulte a bula do medicamento para obter as informagoes completas.
Um guia para tratamento com FABHALTA® (cloridrato de iptacopana).
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Termos uteis

para saber

Anemia

Baixo nivel de hemacias no sangue.
Anemia é diagnosticada medindo o nivel
de hemoglobina no sangue. Niveis de
hemoglobina acima de 12 g/dL sao
considerados normais para mulheres, ao
passo que acima de 13 g/dL sao
considerados normais para homens.

Inibidores do complemento
Medicamentos que reduzem a atividade
do sistema complemento, uma parte do
sistema imune.

Sistema complemento

Uma parte do sistema imune que ajuda a
combater infecgbes e remover células
danificadas.

Hemoglobina
Uma proteina nas hemacias que
transporta oxigénio pelo corpo.

Hemoglobinuria
Grandes quantidades de hemoglobina na
urina.

Hemodlise
Destruicdo das hemacias.

Hemoglobinuria paroxistica

noturna (HPN)

Doenca sanguinea rara e grave em que as
hemacias se rompem mais facilmente,
causando anemia e outras complicagdes.

Pneumonia
Uma infecgao grave de um ou ambos os
pulmdes.

Proteina

Moléculas grandes que desempenham varias
fungdes no corpo, incluindo a construgéo e
reparo de tecidos, enzimas e hormonios.

Hemacias
Células sanguineas que transportam oxigénio
dos pulmdes para o resto do corpo.

Sepse

Uma infecg¢do do sangue que faz com que o
sistema imune do corpo fique acelerado e
pode ter risco a vida.

Trombose

Quando se formam coagulos sanguineos em
vasos sanguineos saudaveis, o que pode
bloguear o fluxo sanguineo normal.

Referéncia:

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

Fator B Este livreto foi produzido pela Novartis Biociéncias S/A. As informacdes fornecidas sdo apenas para fins educacionais e nao se
Uma proteina que aumenta a atividade destinam a substituir discussées com seu médico responsavel pelo tratamento ou equipe médica.

do sistema complemento. BR-33322. Material produzido em Marg¢o/2025. Material integrante do Plano de Gerenciamento de Risco. Material destinado a

L. pacientes que receberam prescricdo médica para FABHALTA® (cloridrato de iptacopana) e seus cuidadores.
Meningite

Infecgao grave das membranas
protetoras que circundam o cérebro € a
medula espinhal (meninges), que causa
rigidez no pescogo, dor de cabeca e
febre.

Guia do paciente e cuidador de FABHALTA®.
© 2025 Novartis Biociéncias S/A.Todos os direitos reservados.

Proibida a reproducgao total ou parcial sem autorizagéo do titular.

), NOVARTIS

Consulte a bula do medicamento para obter as informagoes completas.
10 Um guia para tratamento com FABHALTA® (cloridrato de iptacopana).
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